ANEXO I

LISTA DOS NOMES, FORMAS FARMACEUTICAS, DOSAGEM DO MEDICAMNETO, VIA
DE ADMINISTRACAO, TITULAR DE AIM (EU/EEA)



Estado

Titular da Autorizacdo de

x Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio
membro Introducéo no Mercado
Gerot Pharmazeutika G.m.b.H
‘ . Arnethgasse 3 Convulex 150 mg - capsula mole .
Austria A-1160 Wien Kapseln 150 mg gastrorresistente Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika G.m.b.H
‘ . Arnethgasse 3 Convulex 200 mg - capsula mole .
Austria A-1160 Wien Kapseln 200 mg gastrorresistente Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika G.m.b.H
‘ . Arnethgasse 3 capsula mole .
Austria A-1160 Wien Convulex 300 mg - Kapseln | 300 mg gastrorresistente Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika G.m.b.H
‘ . Arnethgasse 3 Convulex 300 mg - comprimido revestido .
Austria A-1160 Wien Filmcomprimidoten 300 mg por pelicula Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika G.m.b.H
‘ . Arnethgasse 3 Convulex 500 mg - capsula mole .
Austria A-1160 Wien Kapseln 500 mg gastrorresistente Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika G.m.b.H
‘ . Arnethgasse 3 Convulex 50 mg/ml - Sirup .
Austria A-1160 Wien fiir Kinder 50 mg/ml xarope Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika G.m.b.H
‘ . Arnethgasse 3 Convulex 300 mg/ml - ~ .
Austria A-1160 Wien Losung zum Einnehmen 300 mg/ml solugdo oral Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika G.m.b.H
‘ . Arnethgasse 3 Convulex 300 mg - comprimido de .
Austria A-1160 Wien Retardcomprimidoten 300 mg libertagdo prolongada Via oral

Austria




Eﬁsetri%?'o ;rr::%?jruggoﬁf?\;';ff;&de Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
Gerot Pharmazeutika G.m.b.H
‘ . Arnethgasse 3 Convulex 500 mg - comprimido de .
Austria A-1160 Wien Retardcomprimidoten 500 mg libertagcdo prolongada Via oral
Austria
Sanofi-aventis GmbH
. ) SATURN Tower., Depakine chrono retard 300 comprimido de .
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 . L 300 mg . ~ Via oral
Vienna DC, A-1220 Wien mg - Filmcomprimidoten libertagdo prolongada
Austria
Sanofi-aventis GmbH
. ) SATURN Tower., Depakine chrono retard 500 comprimido de .
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 . . 500 mg . ~ Via oral
Vienna DC, A-1220 Wien mg - Filmcomprimidoten libertagdo prolongada
Austria
Sanofi-aventis GmbH
’ SATURN Tower, Depakine Chronosphere ranulado de libertacs
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 500-1000 mg/Dosis - 500 -1000 mg & alu ado @ HBertasao | via oral
Vienna DC, A-1220 Wien Retardgranulat prolongada
Austria
Sanofi-aventis GmbH
’ SATURN Tower, Depakine Chronosphere 50- ranulado de libertacs
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 200 mg/Dosis - 50 - 200 mg & alu ado ¢ HBertacao | via oral
Vienna DC, A-1220 Wien Retardgranulat prolongada
Austria
Sanofi-aventis GmbH
SATURN Tower, Depakine Chronosphere 50- lado de Iib ~
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 350 mg/Dosis - 50 - 350 mg grallm ado de lIbertagao | vy oral
Vienna DC, A-1220 Wien Retardgranulat prolongada
Austria
Sanofi-aventis GmbH
SATURN Tower, Depakine Chronosphere lado de Iib ~
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 100 mg - Retardgranulatin | 100 mg granulado de libertagao Via oral

Vienna DC, A-1220 Wien
Austria

Beuteln

prolongada




Estado

Titular da Autorizacdo de

~ Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
membro Introducéo no Mercado
Sanofi-aventis GmbH
SATURN Tower, Depakine Chronosphere lado de Tib ~
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 1000 mg - Retardgranulat in | 1000 mg granulado de libertagao Via oral
Vienna DC, A-1220 Wien Beuteln prolongada
Austria
Sanofi-aventis GmbH
SATURN Tower, Depakine Chronosphere lado de Tib ~
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 250 mg - Retardgranulatin | 250 mg granulado de libertagao Via oral
Vienna DC, A-1220 Wien Beuteln prolongada
Austria
Sanofi-aventis GmbH
SATURN Tower, Depakine Chronosphere 50 lado de Iib ~
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 mg - Retardgranulat in 50 mg granulado de libertagao Via oral
Vienna DC, A-1220 Wien Beuteln prolongada
Austria
Sanofi-aventis GmbH
SATURN Tower, Depakine Chronosphere lado de Iib ~
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 500 mg - Retardgranulat in | 500 mg granulado de libertagao Via oral
Vienna DC, A-1220 Wien Beuteln prolongada
Austria
Sanofi-aventis GmbH
SATURN Tower, Depakine Chronosphere lado de Iib ~
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 750 mg - Retardgranulatin | 750 mg granulado de libertagao Via oral
Vienna DC, A-1220 Wien Beuteln prolongada
Austria
Sanofi-aventis GmbH
SATURN Tower, . . .
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 g?ﬁ%iifiﬁ)ii%e; 300 mg ;zrrnggil:g; revestido Via oral
Vienna DC, A-1220 Wien
Austria
Sanofi-aventis GmbH
‘ SATURN Tower, Depakine 300 mg/ml -
Austria Leonard-Bernstein-Str. 10 Tropfen 300 mg/ml gotas orais, solugdo Via oral

Vienna DC, A-1220 Wien
Austria




Estado

Titular da Autorizacdo de

~ Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
membro Introducéo no Mercado
Ratiopharm Arzneimittel
’ Vertriebs-GmbH Natriumvalproat comprimido de
Austria Albert-Schweitzer-G. 3 'ratiopharm' retard 300 mg - | 300 mg lib rlz ~ 1 d Via oral
A-1140 Wien Filmcomprimidoten fbertagao prolongada
Austria
Ratiopharm Arzneimittel
’ Vertriebs-GmbH Natriumvalproat comprimido de
Austria Albert-Schweitzer-G. 3 'ratiopharm' retard 500 mg - | 500 mg lib rlz ~ 1 d Via oral
A-1140 Wien Filmcomprimidoten fbertagao prolongada
Austria
G. L. Pharma GmbH
‘ . Schlofplatz 1 Natriumvalproat G.L. 300 comprimido de .
Austria 8502 Lannach mg - Retardcomprimidoten 300 mg libertagdo prolongada Via oral
Austria
G. L. Pharma GmbH
‘ . Schlofplatz 1 Natriumvalproat G.L. 500 comprimido de .
Austria 8502 Lannach mg - Retardcomprimidoten 500 mg libertagdo prolongada Via oral
Austria
NYCOMED BELGICA N.V.
Bélgica ?(;: él és;ﬁ:sr:f;eg 615 CONVULEX 50 mg/ml xarope Via oral
Bélgica
NYCOMED BELGICA N.V.
Bélgica Gentsesteenweg 615 CONVULEX 300 300 mg cépsula dura gastro- Via oral
1080 Brussels resistente
Bélgica
NYCOMED BELGICA N.V.
Bélgica Gentsesteenweg 615 CONVULEX 500 500 mg cépsula dura gastro- Via oral
1080 Brussels resistente
Bélgica
NYCOMED BELGICA N.V.
. Gentsesteenweg 615 capsula dura gastro- .
Bélgica 1080 Brosents © CONVULEX-150 150 mg e Via oral
Bélgica




Estado
membro

Titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracéo

Bélgica

SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V.

Culliganlaan 1 C

1831 Diegem

Bélgica

DEPAKINE

300 mg/ml

gotas orais, solugdo

Via oral

Bélgica

SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V.

Culliganlaan 1 C

1831 Diegem

Bélgica

DEPAKINE 300 MG/5 ML

300 mg/5 ml

xarope

Via oral

Bélgica

SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V.

Culliganlaan 1 C

1831 Diegem

Bélgica

DEPAKINE CHRONO 300

200.00 mg / 87.00
mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Bélgica

SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V.

Culliganlaan 1 C

1831 Diegem

Bélgica

DEPAKINE CHRONO 500

333.00 mg /
145.00 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Bélgica

SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V.

Culliganlaan 1 C

1831 Diegem

Bélgica

DEPAKINE CHRONO
MICROGRANULES
0,33G/G

220.00 mg/g /
96.00 mg/g

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral

Bélgica

SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V.

Culliganlaan 1 C

1831 Diegem

Bélgica

DEPAKINE ENTERIC 150

150 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Bélgica

SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V.

Culliganlaan 1 C

1831 Diegem

Bélgica

DEPAKINE ENTERIC 300

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral




Estado

Titular da Autorizacdo de

membro Introducio no Mercado Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V. -

Bélgica Culliganlaan 1 C DEPAKINE ENTERIC 500 | 500 mg comprimido Via oral
1831 Diegem gastroresistente
Bélgica
SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V. -

Bélgica Culliganlaan 1 C DEPAKOTE 250 269.10 mg comprimido Via oral
1831 Diegem gastroresistente
Bélgica
SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V. -

Bélgica Culliganlaan 1 C DEPAKOTE 500 538.20 mg comprimido Via oral
1831 Diegem gastroresistente
Bélgica
SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V. -

Bélgica Culliganlaan 1 C DEPAMIDE 300 mg comprimido Via oral
1831 Diegem gastroresistente
Bélgica
EUROGENERICS N.V.

Bélgica Heizel Esplanade b22 VALPROATE RETARD 200.00 mg / 87.00 comprimido de Via oral
1020 Laken EG 300 MG mg libertagao prolongada
Bélgica
EUROGENERICS N.V.

Bélgica Heizel Esplanade b22 VALPROATE RETARD 333.00 mg / comprimido de Via oral
1020 Laken EG 500 MG 145.00 mg libertagao prolongada
Bélgica
MYLAN BVBA/SPRL

Bélgica Terhulpsesteenweg 6A VALPROATE RETARD 300 mg comprimido de Via oral
1560 Hoeilaart MYLAN 300 MG libertagdo prolongada

Bélgica




Estado

Titular da Autorizacdo de

membro Introducio no Mercado Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
MYLAN BVBA/SPRL
Béleica Terhulpsesteenweg 6A VALPROATE RETARD 500 m comprimido de Via oral
& 1560 Hoeilaart MYLAN 500 MG & libertagdo prolongada
Bélgica
SANDOZ N.V.
o Telegom Gardens VALPROATE SANDOZ 199.80 mg / 87.00 comprimido de .
Bélgica Medialaan 40 . ~ Via oral
1800 Vilvoorde 300MG mg libertagdo prolongada
Bélgica
SANDOZ N.V.
o Telegom Gardens VALPROATE SANDOZ 333.00 mg / comprimido de .
Bélgica Medialaan 40 . ~ Via oral
1800 Vilvoorde 500MG 145.00 mg libertagdo prolongada
Bélgica
SANOFI-AVENTIS BELGICA
g N'V'. VALPROIM CHRONO 200.00 mg / 87.00 comprimido de .
Bélgica Culliganlaan 1 C . ~ Via oral
1831 Diegem 300 mg libertagdo prolongada
Bélgica
SANOFI-AVENTIS BELGICA
g N'V'. VALPROIM CHRONO 333.00 mg / comprimido de .
Bélgica Culliganlaan 1 C . ~ Via oral
1831 Diegem 500 145.00 mg libertagdo prolongada
Bélgica
SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V. -
Bélgica Culliganlaan 1 C VALPROIM LA 300 300.00 mg comprimido Via oral
1831 Diegem gastroresistente
Bélgica
SANOFI-AVENTIS BELGICA
N.V. -
Bélgica Culliganlaan 1 C VALPROIM LA 500 500.00 mg comprimido Via oral
gastroresistente

1831 Diegem
Bélgica




Estado
membro

Titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracéo

Bélgica

Kristina De Turck
KDT Consulting
Chaussée de Ninove 2
1540 Herne

Bélgica

VALPROSTAT 300MG

199.80 mg / 87.00
mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Bélgica

Kristina De Turck
KDT Consulting
Chaussée de Ninove 2
1540 Herne

Bélgica

VALPROSTAT 500MG

333.00 mg /
145.00 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Bulgéria

AWD. pharma GmbH & Co.
KG

Wasastr. 50

D-01445 Radebeul
Alemanha

Convulsofin

333 mg

comprimido

Via oral

Bulgéria

G.L.Pharma GmbH Schlossplatz
1, A-8502 Lannach,
Austria

Convulex chrono

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Bulgaria

G.L.Pharma GmbH Schlossplatz
1

A-8502 Lannach

Austria

Convulex chrono

300 mg

comprimido de
libertagao prolongada

Via oral

Bulgaria

G.L.Pharma GmbH Schlossplatz
1

A-8502 Lannach

Austria

Convulex

500 mg

capsula gastroresistente

Via oral

Bulgaria

G.L.Pharma GmbH Schlossplatz
1

A-8502 Lannach

Austria

Convulex

150 mg

capsula gastroresistente

Via oral

Bulgaria

G.L.Pharma GmbH Schlossplatz
1

A-8502 Lannach

Austria

Convulex

300 mg

capsula gastroresistente

Via oral




Estado
membro

Titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracéo

Bulgaria

G.L.Pharma GmbH Schlossplatz
1

A-8502 Lannach

Austria

Convulex

50 mg/ml

xarope

Via oral

Bulgéria

Canodu-ABentuc benrapus
EOO/ 6yn. An. CtamOomnuiicku
103, ouc crpama Codus Taysp
eT.8, Codus 1303, beirapus
Bulgaria

Depakine Chrono

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Bulgéria

Canodu-ABentuc benrapus
EOO/ 6yn. An. CtamOomnuiicku
103, ouc crpama Codus Taysp
eT.8, Codus 1303, beirapus
Bulgaria

Depakine Chrono

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Bulgéria

Canopu-ABentuc benrapus
EOO/ 6yn. An. CtamOomuiicku
103, ouc crpama Codus Taysp
eT.8, Codus 1303, beirapus
Bulgaria

Depakine

5.764 g/100 ml

xarope

Via oral

Bulgéria

Cano¢du-ABentuc benrapus
EOO/ 6yn. An. CtamOomnuticku
103, ouc crpama Codus Taysp
eT.8, Cotus 1303, beirapus
Bulgaria

Depakine

200 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Bulgéria

Canodu-ABentuc benrapus
EOO/ 6yn. An. CtamOomnuticku
103, ouc crpama Codus Taybp
eT.8, Codus 1303, beirapus
Bulgaria

Depakine

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Bulgaria

Canopu-ABentuc benrapus
EOO/] 6yn. An. CtamOomuiicku
103, ouc crpama Codus Taybp
e1.8, Codus 1303, bearapus

Depakine chronosphere

250 mg

comprimido de
libertagao modificada

Via oral

10
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membro

Titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracéo

Bulgaria

Canodu-ABentuc benrapus
EOO/ 6yn. An. CtamOomuiicku
103, ouc crpama Codus Taybp
e1.8, Codus 1303, bearapus

Depakine chronosphere

100 mg

comprimido de
libertagao modificada

Via oral

Bulgaria

Canodu-ABentuc benrapus
EOO/ 6yn. An. CtamOomnuiicku
103, ouc crpama Codus Taysp
e1.8, Codus 1303, bearapus

Depakine chronosphere

1000 mg

comprimido de
libertagao modificada

Via oral

Bulgaria

Canodu-ABentuc benrapus
EOO/ 6yn. An. CtamOomnuiicku
103, ouc crpama Codus Taysp
e1.8, Codus 1303, bearapus

Depakine chronosphere

500 mg

comprimido de
libertagao modificada

Via oral

Chipre

Sanofi-Aventis Chipre Ltd
Charalambou

Mouskou 14

2015 Strovolos

Chipre

DEPAKINE CHRONO

500 mg

comprimido

Via oral

Chipre

Sanofi-Aventis Chipre Ltd
Charalambou

Mouskou 14

2015 Strovolos

Chipre

DEPAKINE
CHRONOSPHERE

50 mg

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Chipre

Sanofi-Aventis Chipre Ltd
Charalambou

Mouskou 14

2015 Strovolos

Chipre

DEPAKINE
CHRONOSPHERE

100 mg

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Chipre

Sanofi-Aventis Chipre Ltd
Charalambou

Mouskou 14

2015 Strovolos

Chipre

DEPAKINE
CHRONOSPHERE

250 mg

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

11
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membro

Titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracéo

Chipre

Sanofi-Aventis Chipre Ltd
Charalambou

Mouskou 14

2015 Strovolos

Chipre

DEPAKINE
CHRONOSPHERE

500 mg

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Chipre

Sanofi-Aventis Chipre Ltd
Charalambou

Mouskou 14

2015 Strovolos

Chipre

DEPAKINE
CHRONOSPHERE

750 mg

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Chipre

Sanofi-Aventis Chipre Ltd
Charalambou

Mouskou 14

2015 Strovolos

Chipre

DEPAKINE
CHRONOSPHERE

1000 mg

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Chipre

Remedica Ltd
Aharnon street
P.O.Box 51706
3508 Lemesos
Chipre

PETILIN

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Chipre

Remedica Ltd
Aharnon street
P.O.Box 51706
3508 Lemesos
Chipre

PETILIN

200mg/5ml

xarope

Via oral

Republica
Checa

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Absenor 300 mg

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Republica
Checa

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finland

Absenor 500 mg

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

12




Estado

Titular da Autorizacdo de

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracéo

membro Introducéo no Mercado
sanofi-aventis, s.r.o.
Repiblica Hadovka Office Park
Chp a Evropska 846/176a DEPAKINE 5,764 /100 ml xarope Via oral
e 160 00 Praha 6
Reptiblica Checa
G.L. Pharma GmbH
Repuiblica Schlossplatz 1 300 mg /1 ml of . ~ .
Checa 2502 Lannach CONVULEX 300 mg/ ml drops gotas orais, solugdo Via oral
Austria
G.L. Pharma GmbH
Repuiblica Schlossplatz 1 .
Checa 2502 Lannach CONVULEX 50 mg/ml xarope Via oral
Austria
G.L. Pharma GmbH
Reptiblica Schlossplatz 1 comprimido de .
Checa 8502 Lannach CONVULEX CR 300 mg 300 mg libertagdo prolongada Via oral
Austria
G.L. Pharma GmbH
Reptblica Schlossplatz 1 comprimido de .
Checa 8502 Lannach CONVULEX CR 500 mg 500 mg libertagdo prolongada Via oral
Austria
G.L. Pharma GmbH
Republica Schlossplatz 1 , .
Checa 2502 Lannach CONVULEX 150 150 mg capsula mole Via oral
Austria
G.L. Pharma GmbH
Republica Schlossplatz 1 , .
Checa 2502 Lannach CONVULEX 300 300 mg capsula mole Via oral
Austria
G.L. Pharma GmbH
Republica Schlossplatz 1 , .
Checa 2502 Lannach CONVULEX 500 500 mg capsula mole Via oral

Austria

13




Estado

Titular da Autorizacdo de

~ Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
membro Introducéo no Mercado
sanofi-aventis, s.r.o.
Repiblica Hadovka Office Park DEPAKINE CHRONO 500 | 500 mg comprimido de .
Checa Evropska 846/176a mg sécable (333 mg/145 mg) libertagdo modificada Via oral
160 00 Praha 6
Reptiblica Checa
sanofi-aventis, s.r.0.
Republica Hadovka Office Park 300 mg comprimido de .
Checa Evropska 846/176a DEPAKINE CHRONO 300 | 100 8 mg/ 87 mg) | libertacio modificada | V1% °Fal
160 00 Praha 6 mg sécable S Mg o/ e ¢
Reptiblica Checa
Desitin Arzneimittel GmbH,
Reptblica Weg beim Jager 214 comprimido .
Chzca D—2g2335 Har;glburg Orfiril 150 150 mg gastforesistente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH,
Reptblica Weg beim Jager 214 . comprimido .
Chzca D—2g2335 Har;glburg Orfiril 300 300 mg gastforesistente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH,
Reptblica Weg beim Jager 214 . comprimido .
Chzca D—2g2335 Har;glburg Orfiril 600 600 mg gastforesistente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH,
Reptblica Weg beim Jager 214 . capsula de libertagcao .
Chzca D—2g2335 Har;glburg Orfiril long 150 mg 150 mg pr(I))longada ’ Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH,
Reptblica Weg beim Jager 214 . capsula de libertagcao .
Chzca D—2g2335 Har;glburg Orfiril long 300 mg 300 mg pr(I))longada ’ Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH,
Reptblica Weg beim Jager 214 . comprimido de .
Chzca D—2g2335 Har;glburg Orfiril long 500 mg 500 mg liberrt)ag:éo prolongada Via oral
Alemanha

14
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Titular da Autorizacdo de

~ Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
membro Introducéo no Mercado
Desitin Arzneimittel GmbH,
Republica Weg beim Jager 214 . comprimido de .
Checa D-22335 Hamburg Orfiril long 1000 mg 1000 mg libertagdo prolongada Via oral
Alemanha
SANDOZ GmbH
Republica Biochemiestrasse 10 Valproat Chrono Sandoz 300 mg comprimido de Via oral
Checa A-6250 Kundl 300 mg (200 mg/87 mg) libertagdo prolongada
Austria
SANDOZ GmbH
Republica Biochemiestrasse 10 Valproat Chrono Sandoz 500 mg comprimido de Via oral
Checa A-6250 Kundl 500 mg (333 mg/145 mg) libertagdo prolongada
Austria
sanofi-aventis, s.r.0.
Repiiblica Hadovka, Office Park DEPAKINE 500 mg Comprimido de '
Checa Evropska 846/176a CHRONOSPHERE 500 (333,30 mg/145,14 libertacdio modificada Via oral
160 00 Praha 6 MG mg)
Reptiblica Checa
ratiopharm GmbH
Republica Graf-Arco-Strafle 3 Valproat-ratiopharm 300 mg comprimido de Via oral
Checa 89079 Ulm Chrono 300 mg (200 mg/87 mg) libertagdo prolongada
Alemanha
ratiopharm GmbH
Republica Graf-Arco-Strafle 3 Valproat-ratiopharm 500 mg comprimido de Via oral
Checa 89079 Ulm Chrono 500 mg (333 mg/145 mg) libertagdo prolongada
Alemanha
Sanofi-aventis Dinamarca A/S
Dinamarca Slotsmarken 13 Deprakine 100 mg compr1m¥d0 Via oral
DK-2970 Hersholm gastroresistente
Dinamarca
Sanofi-aventis Dinamarca A/S
Dinamarca Slotsmarken 13 Deprakine 300 mg compr1m¥d0 Via oral
DK-2970 Hersholm gastroresistente

Dinamarca

15




Estado
membro

Titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracéo

Dinamarca

Sanofi-aventis Dinamarca A/S
Slotsmarken 13

DK-2970 Hersholm
Dinamarca

Deprakine

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Dinamarca

Sanofi-aventis Dinamarca A/S
Slotsmarken 13

DK-2970 Hersholm
Dinamarca

Deprakine

200 mg/ml

gotas orais

Via oral

Dinamarca

Sanofi-aventis Dinamarca A/S
Slotsmarken 13

DK-2970 Hersholm
Dinamarca

Deprakine

60 mg/ml

soluc¢do oral

Via oral

Dinamarca

Sanofi-aventis Dinamarca A/S
Slotsmarken 13

DK-2970 Hersholm
Dinamarca

Deprakine Retard

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Dinamarca

Sanofi-aventis Dinamarca A/S
Slotsmarken 13

DK-2970 Hersholm
Dinamarca

Deprakine Retard

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Dinamarca

Desitin Arzneimittel Gmbh
Weg beim Jaeger 214
DE-22335 Hamburg
Alemanha

Orfiril

60 mg/ml

soluc¢do oral

Via oral

Dinamarca

Desitin Arzneimittel Gmbh
Weg beim Jaeger 214
DE-22335 Hamburg
Alemanha

Orfiril

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Dinamarca

Desitin Arzneimittel Gmbh
Weg beim Jaeger 214
DE-22335 Hamburg
Alemanha

Orfiril

600 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral
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Desitin Arzneimittel Gmbh
. Weg beim Jaeger 214 . capsula de libertacao .
Dinamarca DE-22335 Hamburg Orfiril Long 150 mg prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel Gmbh
. Weg beim Jaeger 214 . capsula de libertacao .
Dinamarca DE-22335 Hamburg Orfiril Long 300 mg prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel Gmbh
. Weg beim Jaeger 214 . granulado de libertagdo .
Dinamarca DE-22335 Hamburg Orfiril Long 500 mg prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel Gmbh
. Weg beim Jaeger 214 . granulado de libertagdo .
Dinamarca DE-22335 Hamburg Orfiril Long 1000 mg prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel Gmbh
. Weg beim Jaeger 214 . comprimido de .
Dinamarca DE-22335 Hamburg Orfiril Retard 300 mg libertagio prolongada Via oral
Alemanha
HEXAL A/S
. Kanalholmen 8-12 " " comprimido de .
Dinamarca DK-2650 Hvidovre Valproat "Hexal 300 mg libertagio prolongada Via oral
Dinamarca
HEXAL A/S
. Kanalholmen 8-12 " " comprimido de .
Dinamarca DK-2650 Hvidovre Valproat "Hexal 500 mg libertagio prolongada Via oral
Dinamarca
Sandoz A/S
Dinamarca Edvard Thomsens Vej 14 Valproat "Sandoz" 300 mg comprimido de Via oral

DK-2300 Kgbenhavn S
Dinamarca

libertacao prolongada

17




Estado
membro

Titular da Autorizacdo de
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Dinamarca

Sandoz A/S

Edvard Thomsens Vej 14
DK-2300 Kgbenhavn S
Dinamarca

Valproat "Sandoz"

500 mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral

Dinamarca

Orion Corporation Orion
Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Delepsine

300 mg

comprimido

Via oral

Dinamarca

Orion Corporation Orion
Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Delepsine

100 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Dinamarca

Orion Corporation Orion
Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Delepsine

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Dinamarca

Orion Corporation Orion
Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Delepsine

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Dinamarca

Orion Corporation Orion
Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Delepsine

200 mg/ml

gotas orais, solugdo

Via oral

Dinamarca

Orion Corporation Orion
Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Delepsine Retard

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral
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Dinamarca

Orion Corporation Orion
Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Delepsine Retard

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Dinamarca

Orion Corporation Orion
Pharma

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Delepsine

60 mg/ml

solucdo oral

Via oral

Esténia

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo
Finland

ABSENOR

500mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Estoénia

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintie 1
02200 Espoo
Finland

ABSENOR

300mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Esténia

GEROT PHARMAZEUTIKA
GmbH

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX

50mg/ml

xarope

Via oral

Estoénia

GEROT PHARMAZEUTIKA
GmbH

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX 150 MG

150mg

capsula mole
gastrorresistente

Via oral

Esténia

GEROT PHARMAZEUTIKA
GmbH

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX 300 MG

300mg

capsula mole
gastrorresistente

Via oral
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Via de administracéo

Esténia

GEROT PHARMAZEUTIKA
GmbH

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX 300 MG/ML

300mg/ml

gotas orais, solugdo

Via oral

Estonia

GEROT PHARMAZEUTIKA
GmbH,

Arnethgasse 3

A-1160 Wien, Austria

CONVULEX 500 MG

500mg

capsula mole
gastrorresistente

Via oral

Esténia

GEROT PHARMAZEUTIKA
GmbH

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX RETARD
300MG

300mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Estoénia

GEROT PHARMAZEUTIKA
GmbH

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX RETARD
500MG

500mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Estonia

Sanofi-Aventis Estonia OU
Parnu mnt 139E/2

11317 Tallinn

Estonia

DEPAKINE

50mg/1ml

xarope

Via oral

Estonia

Sanofi-Aventis Estonia OU,
Parnu mnt 139E/2

11317 Tallinn

Estonia

DEPAKINE CHRONO 300
mg

300mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Estonia

Sanofi-Aventis Estonia OU
Parnu mnt 139E/2

11317 Tallinn

Estonia

DEPAKINE CHRONO 500
mg

500mg

comprimido de
libertagcdo prolongada

Via oral

Estonia

Sanofi-Aventis Estonia OU
Parnu mnt 139E/2

11317 Tallinn

Estonia

DEPAKINE
CHRONOSPHERE

500mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral
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Sanofi-Aventis Estonia OU
Esténia Parnu mnt }39E/2 DEPAKINE 250mg c-omprimido de. Via oral
11317 Tallinn CHRONOSPHERE libertacdo modificada
Estonia
Sanofi-Aventis Estonia OU
Esténia Parnu mnt }39E/2 DEPAKINE 100mg c-omprimido de. Via oral
11317 Tallinn CHRONOSPHERE libertagdo modificada
Estonia
Desitin Arzneimittel GmbH
, . Weg beim Jager 214 comprimido .
Estonia D-2%33 S Ha Iﬁburg ORFIRIL 150 150mg gas trporesis o Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
, . Weg beim Jager 214 comprimido .
Estonia D—2g233 5 Ha r;glburg ORFIRIL 300 300mg gas trporesis tente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
, . Weg beim Jager 214 comprimido .
Estonia D—2g233 5 Ha r;glburg ORFIRIL 600 600mg gas trporesis tente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
Estonia g{;%g;lsm}li iﬁgj; ORFIRIL LONG 1000 MG | 1000mg iii?:i;‘;gfe libertagao | /i oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
Esténia gl_ez%;’;lsmHL iﬁgj; ORFIRIL LONG 150 MG | 150mg ;?gf;llz Sgahbe”agao Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
Estonia g;%;’;lsmHL iﬁebfj;’“ ORFIRIL LONG 300 MG | 300mg ;‘;‘gls;llz fgahbe”agao Via oral
Alemanha
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Estonia

Desitin Arzneimitte]l GmbH,

Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg
Alemanha

ORFIRIL LONG 500 MG

500mg

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral

Estonia

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214
D-22335 Hamburg
Alemanha

ORFIRIL SAFT

60mg/ml

soluc¢do oral

Via oral

Estonia

STADA ARZNEIMITTEL AG

Stadastr. 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Alemanha

PRODEPA

500mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral

Estonia

Sandoz d.d.,
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovenia

VALPROATE SODIUM
SANDOZ 300MG

300mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Estonia

Sandoz d.d.,
Verovskova 57
1000 Ljubljana
Slovenia

VALPROATE SODIUM
SANDOZ 500MG

500mg

comprimido de
libertagcdo prolongada

Via oral

Finlandia

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
B.O. Box 22
FI-00351 Helsinki
Finlandia

DEPRAKINE

100 mg/dose

granulado de libertagéo
prolongada

Via oral

Finlandia

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
B.O. Box 22
FI-00351 Helsinki
Finlandia

DEPRAKINE

1000 mg/dose

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral

Finlandia

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
B.O. Box 22
FI-00351 Helsinki
Finlandia

DEPRAKINE

250 mg/dose

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral
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Finlandia

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
B.O. Box 22
FI-00351 Helsinki
Finlandia

DEPRAKINE

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Finlandia

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
B.O. Box 22
FI-00351 Helsinki
Finlandia

DEPRAKINE

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Finlandia

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
B.O. Box 22
FI-00351 Helsinki
Finlandia

DEPRAKINE

500 mg/dose

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral

Finlandia

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
B.O. Box 22
FI-00351 Helsinki
Finlandia

DEPRAKINE

100 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Finlandia

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
B.O. Box 22
FI-00351 Helsinki
Finlandia

DEPRAKINE

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Finlandia

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
B.O. Box 22
FI-00351 Helsinki
Finlandia

DEPRAKINE

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Finlandia

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
B.O. Box 22
FI-00351 Helsinki
Finlandia

DEPRAKINE

60 mg/ml

solucdo oral

Via oral
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Finlandia

sanofi-aventis Oy
Huopalahdentie 24
B.O. Box 22
FI-00351 Helsinki
Finlandia

DEPRAKINE

200 mg/ml

gotas orais, solugdo

Via oral

Finlandia

Orion Oyj
Orionintie 1
B.O. Box 65
F1-02201 Espoo
Finlandia

ABSENOR

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Finlandia

Orion Oyj
Orionintie 1
B.O. Box 65
F1-02201 Espoo
Finlandia

ABSENOR

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Finlandia

Orion Oyj
Orionintie 1
B.O. Box 65
F1-02201 Espoo
Finlandia

ABSENOR

100 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Finlandia

Orion Oyj
Orionintie 1
B.O. Box 65
F1-02201 Espoo
Finlandia

ABSENOR

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Finlandia

Orion Oyj
Orionintie 1
B.O. Box 65
F1-02201 Espoo
Finlandia

ABSENOR

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Finlandia

Orion Oyj
Orionintie 1
B.O. Box 65
F1-02201 Espoo
Finlandia

ABSENOR

60 mg/ml

solucdo oral

Via oral

24




Estado

Titular da Autorizacdo de

~ Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
membro Introducéo no Mercado
Orion Oyj
Orionintie 1
Finlandia B.O. Box 65 ABSENOR 200 mg/ml gotas orais, solugdo Via oral
F1-02201 Espoo
Finlandia
Desitin Arzneimittel GmbH
A g Weg beim Jager 214 NATRIUMVALPRO- capsula de libertacao .
Finlandia 22335 Hamburg AATTI LONG DESITIN | 120 ™8 prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
A g Weg beim Jager 214 NATRIUMVALPRO- capsula de libertacao .
Finlandia 22335 Hamburg AATTI LONG DESITIN | 200 ™8 prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
A g Weg beim Jager 214 NATRIUMVALPRO- granulado de libertacdo .
Finlandia 22335 Hamburg AATTI LONG DESITIN | 1000 mg/ dose prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
A g Weg beim Jager 214 NATRIUMVALPRO- granulado de libertacdo .
Finlandia 22335 Hamburg AATTI LONG DESITIN | 200 mg/ dose prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
A g Weg beim Jager 214 ~ .
Finlandia 22335 Hamburg ORFIRIL 60 mg/ml solugdo oral Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
A Weg beim Jager 214 capsula de libertacao .
Finlandia 22335 Hamburg ORFIRIL LONG 150 mg prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
A Weg beim Jager 214 capsula de libertacao .
Finlandia 22335 Hamburg ORFIRIL LONG 300 mg prolongada Via oral

Alemanha
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Desitin Arzneimittel GmbH
A g Weg beim Jager 214 granulado de libertagdo .
Finlandia 22335 Hamburg ORFIRIL LONG 1000 mg prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
Finlandia XZ% ;’%I; n{glg;; 214 ORFIRIL LONG 500 mg iii?:i;‘;gfe libertagao | i) oral
Alemanha
Sandoz A/S comprimido de
Finlandia C.F. Tietgens Boulevard 40, VALPROAT SANDOZ 300 mg lib 1}: ~ ) d Via oral
5220 Odense S@ Dinamarca fbertagao prolongaca
Sandoz A/S comprimido de
Finlandia C.F. Tietgens Boulevard 40, VALPROAT SANDOZ 500 mg lib 1}: ~ ) d Via oral
5220 Odense S@ Dinamarca fbertagao prolongaca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain ..
Franca Rolland DEPAKINE 200 mg comprimido Via oral
75014 Paris gastroresistente
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain ..
Franca Rolland DEPAKINE 500 mg comprimido Via oral
75014 Paris gastroresistente
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain
Franga Rolland DEPAKINE 200 mg/ml solucdo oral Via oral
75014 Paris
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA prolonged-release film-
1-13, boulevard Romain coated tablet
Franca Rolland DEPAKINE CHRONO 500 mg comprimido revestido Via oral
75014 Paris por pelicula de
Franca libertacdo prolongada
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SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain
Franca Rolland DEPAKINE 57.64 mg/ml xarope Via oral
75014 Paris
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain ..
Franca Rolland DEPAMIDE 300 mg comprimido Via oral
75014 Paris gastroresistente
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain ..
Franca Rolland DEPAKOTE 125 mg comprimido Via oral
75014 Paris gastroresistente
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain ..
Franca Rolland DEPAKOTE 250 mg comprimido Via oral
75014 Paris gastroresistente
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain ..
Franca Rolland DEPAKOTE 500 mg comprimido Via oral
75014 Paris gastroresistente
Franca
VENIPHARM prolonged-release film-
4, BUREAUX DE LA coated tablet
Franca COLLINE IMASLAV LP 500 mg comprimido revestido Via oral
92213 SAINT-CLOUD por pelicula de
Franca libertacdo prolongada
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain lado de Tib ~
Franca Rolland MICROPAKINE LP 100 mg granulado de ibertagdo | y.. o1

75014 Paris
Franca

prolongada
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SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain lado de Tib ~
Franca Rolland MICROPAKINE LP 1000 mg granulado de 1bertagdo | y.. o1
75014 Paris prolongada
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain lado de Tib ~
Franca Rolland MICROPAKINE LP 250 mg granulado de 1bertagdo | y.. o1
75014 Paris prolongada
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain lado de Tib ~
Franca Rolland MICROPAKINE LP 50 mg granulado de 1bertagdo | y.. o1
75014 Paris prolongada
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain lado de Iib ~
Franca Rolland MICROPAKINE LP 500 mg granulado de lbertagdo | y.. o1
75014 Paris prolongada
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain lado de Tib ~
Franca Rolland MICROPAKINE LP 750 mg granulado de lbertagdo | y.. o1
75014 Paris prolongada
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain lado de Tib ~
Franca Rolland MICROPAKINE LP 0.33g/g granulado de bertagao | vy, oy
75014 Paris prolongada
Franca
ALTER prolonged-release film-
. coated tablet
Franca 3, avenue de la Baltique VALPROATE DE 500 mg comprimido revestido Via oral
91140 Villebon Sur Yvette SODIUM ALTER L.P.

Franca

por pelicula de
libertacdo prolongada

28




Estado

Titular da Autorizacdo de

~ Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
membro Introducéo no Mercado
ARROW GENERIQUES Eg‘;igg%;ﬁ;‘:lease film-
Franca 26, avenue Tony Garnier VALPROATE DE 500 mg comprimido revestido Via oral
69007 Lyon SODIUM ARROW L.P. .
Franca por peh~cula de
libertacdo prolongada
BIOGARAN proiogfiegirc:lease film-
Franca 15, boulevard Charles de Gaulle | VALPROATE DE 500 mg zg?n;rirfli df) revestido Via oral
92700 Colombes SODIUM BIOGARAN L.P. .
Franca por peh~cula de
libertacdo prolongada
SANDOZ ouedabier
Franca 49, avenue Georges Pompidou | VALPROATE DE 500 mg comprimido revestido Via oral
92300 Levallois-Perret SODIUM GNR LP por pelicula de
FRANCA libertacdo prolongada
EG LABO - LABORATOIRES
EUROGENERICS prolonged-release film-
"Le Quintett‘ - batiment A VALPROATE DE coated-tal-alet . '
Franca 12, rue Danjou SODIUM EG L.P 500 mg comprimido revestido Via oral
92517 Boulogne Billancourt o por pelicula de
Cedex libertagdo prolongada
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain VALPROATE DE ..
Franca Rolland SODIUM DAKOTA 200 mg comprimido Via oral
75014 Paris PHARM, gastroresistente
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
1-13, boulevard Romain VALPROATE DE ..
Franca Rolland SODIUM DAKOTA 500 mg comprimido Via oral
75014 Paris PHARM, gastroresistente

Franca
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MYLAN SAS przizg%egi:lease film-
. 117, allée des Parcs VALPROATE DE 500 o iio | Viaoral
ranca 69800 Saint-Priest SODIUM MYLAN L.P. me cOmprmiCo revestido taora
Franca por pelicula de
libertacdo prolongada
prolonged-release film-
?gAjﬁé\g]i?s (PL;COSN) VALPROATE DE coated tablet
Franga ’ . . SODIUM QUALIMED 500 mg comprimido revestido Via oral
69800 Saint-Priest ;
Franca L.P. por pelicula de
¢ libertacdo prolongada
RATIOPHARM prolonged-release film-
(ALLEMAGNE) VALPROATE DE coated tablet
Franca Graf Arco Strasse 3 SODIUM RATIOPHARM | 500 mg comprimido revestido Via oral
89079 Ulm L.P. por pelicula de
Alemanha libertacdo prolongada
RANBAXY PHARMACIE prolonged-release film-
GENERIQUES VALPROATE DE coated- tablet . .
Franca 11-15 Quai Dion Bouton 500 mg comprimido revestido Via oral
SODIUM RPG L.P. .
92800 Puteaux por pelicula de
Franca libertacdo prolongada
SANDOZ ouedabier
Franca 49, avenue Georges Pompidou | VALPROATE DE 500 m mid fid Vi |
¢ 92300 Levallois-Perret SODIUM SANDOZ L.P. & COMPIITIICO TEVESHAO laora
Franca por pelicula de
libertacdo prolongada
TEVA CLASSICS proiogfiegirc:lease film-
Eranca Le Palatin 1 VALPROATE DE 500 m o vestide | Via oral
¢ 92936 Paris la Défense Cedex | SODIUM TEVA L.P. & cOmprmico revestido taora
Franca por pelicula de
libertacdo prolongada
SANOFI AVENTIS FRANCE
. Il{—lﬁ), b:l)ulevard Romain VALPROATE DE o - | vi |
ranga olland SODIUM WINTHROP 0 solugdo ora ia ora
75014 Paris

Franca
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SANOFI AVENTIS FRANCE
Franca Il{_olli,trll)((l) vievard Romain VALPROATE DE 200 m comprimido Via oral
¢ . SODIUM WINTHROP & gastroresistente
75014 Paris
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCE
Franca Il{_olli,trll)((l) vievard Romain VALPROATE DE 500 m, comprimido Via oral
¢ . SODIUM WINTHROP & gastroresistente
75014 Paris
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCE prolonged-release film-
Fran Il{—lﬁ), b:l)ulevard Romain VALPROATE DE 500 coated- tab&et " vi |
ca olland SODIUM WINTHROP L .P. mg comprimido revestido ia ora
75014 Paris por pelicula de
Franca libertacdo prolongada
SNORAETSIRNG | aupmonre e
’ SODIUM-ACIDE granulado de libertagdo .
Franca Rolland 100 mg Via oral
75014 Paris VALPROIQUE prolongada
DELALANDE L.P.
Franca
VORAETSIRNGE | aupronre e
’ SODIUM-ACIDE granulado de libertagdo .
Franca Rolland 1000 mg Via oral
75014 Paris VALPROIQUE prolongada
DELALANDE L.P.
Franca
VORAETSIRNGE | aupronre e
’ SODIUM-ACIDE granulado de libertagdo .
Franca Rolland 250 mg Via oral
75014 Paris VALPROIQUE prolongada
DELALANDE L.P.
Franca
VORAETSIRNGE | aupmonre e
’ SODIUM-ACIDE granulado de libertagdo .
Franca Rolland 50 mg Via oral
75014 Paris VALPROIQUE prolongada
DELALANDE L.P.

Franca
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SANOFI AVENTIS FRANCE
1-13, boulevard Romain VALPROATE DE .
’ SODIUM-ACIDE granulado de libertagdo .
Franca Rolland 500 mg Via oral
75014 Paris VALPROIQUE prolongada
DELALANDE L.P.
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCE
1-13, boulevard Romain VALPROATE DE .
’ SODIUM-ACIDE granulado de libertagdo .
Franca Rolland 750 mg Via oral
75014 Paris VALPROIQUE prolongada
DELALANDE L.P.
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCE | VALPROATE DE
1-13, boulevard Romain SODIUM-ACIDE lado de Iib ~
Franca Rolland VALPROIQUE SANOFI- | 100 mg granulado de libertagdo | y.. o1
75014 Paris SYNTHELABO FRANCA prolongada
Franca L.P.
SANOFI AVENTIS FRANCE | VALPROATE DE
1-13, boulevard Romain SODIUM-ACIDE lado de Iib ~
Franca Rolland VALPROIQUE SANOFI- | 1000 mg granulado de libertagdo | y.. o1
75014 Paris SYNTHELABO FRANCA prolongada
Franca L.P.
SANOFI AVENTIS FRANCE | VALPROATE DE
1-13, boulevard Romain SODIUM-ACIDE lado de Iib ~
Franca Rolland VALPROIQUE SANOFI- | 250 mg granulado de lbertagdo | y.. oy
75014 Paris SYNTHELABO FRANCA prolongada
Franca L.P.
SANOFI AVENTIS FRANCE | VALPROATE DE
1-13, boulevard Romain SODIUM-ACIDE lado de Iib ~
Franca Rolland VALPROIQUE SANOFI- | 50 mg granulado de libertagdo | y.. o1
75014 Paris SYNTHELABO FRANCA prolongada
Franca L.P.
SANOFI AVENTIS FRANCE | VALPROATE DE
1-13, boulevard Romain SODIUM-ACIDE lado de Iib ~
Franca Rolland VALPROIQUE SANOFI- | 500 mg gra‘fu ado de 1bertagdo | y.. o ral
75014 Paris SYNTHELABO FRANCA prolongada
Franca L.P.
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SANOFI AVENTIS FRANCE | VALPROATE DE
1-13, boulevard Romain SODIUM-ACIDE ranulado de libertacio
Franga Rolland VALPROIQUE SANOFI- | 750 mg e €491 Via oral
75014 Paris SYNTHELABO FRANCA profong
Franca L.P.
Lundbeck GmbH
Alemanha PD?;tlf ?)Z}é Pgl(a)l(r)nélfuzrg CONVULEX 150 150 mg capsula gastroresistente | Via oral
Alemanha
Lundbeck GmbH
Alemanha PD?;tlf ?)Z}é Pgl(a)l(r)nélfuzrg Convulex 300 300 mg capsula gastroresistente | Via oral
Alemanha
Lundbeck GmbH
Postfach 900662 Convulex 300 mg comprimido de .
Alemanha D-21046 Hamburg Retardcomprimidoten 300 mg libertagdo prolongada Via oral
Alemanha
Lundbeck GmbH
Alemanha PD?;tlf ?)Z}é Pgl(a)l(r)nélfuzrg Convulex 500 500 mg capsula gastroresistente | Via oral
Alemanha
Lundbeck GmbH
Postfach 900662 Convulex 500 mg comprimido de .
Alemanha D-21046 Hamburg Retardcomprimidoten 500 mg libertagdo prolongada Via oral
Alemanha
Lundbeck GmbH
Alemanha PD?;tlf ?)Z}é Pgl(a)l(r)nélfuzrg Convulex Tropflésung 300 mg solugdo oral Via oral
Alemanha
AWD.pharma GmbH & Co. KG
Wasastr. 50 Convulsofin e .
Alemanha D-01445 Radebeul Comprimidoten 500 mg comprimido Via oral

Alemanha
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Alemanha

Steiner & Co.
Ostpreussendamm 72-74
D-12207 Berlin
Alemanha

Convulsofin-Tropfen

30g

gotas orais, solucao

Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl 150 mg

150 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl 300 mg

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl 500 mg

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl chrono 300 mg

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl chrono 500 mg

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral
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Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl Chronosphere 100
mg Retardgranulat

100 mg

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl Chronosphere 1000
mg Retardgranulat

1000.6 mg

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl Chronosphere 250
mg Retardgranulat

250 mg

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl Chronosphere 50
mg Retardgranulat

50 mg

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl Chronosphere 500
mg Retardgranulat

500.3 mg

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral
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Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl Chronosphere 750
mg Retardgranulat

750 mg

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Deutschland
GmbH

Industriepark Hochst, Gebaude
K703

D-65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Ergenyl Losung

300 mg

solucédo oral

Via oral

Alemanha

esparma GmbH
Seepark 7

D-39116 Magdeburg
Alemanha

espa-valept 150mg

150 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Alemanha

esparma GmbH
Seepark 7

D-39116 Magdeburg
Alemanha

espa-valept 300 mg retard

300 mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral

Alemanha

esparma GmbH
Seepark 7

D-39116 Magdeburg
Alemanha

espa-valept 300mg

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Alemanha

esparma GmbH
Seepark 7

D-39116 Magdeburg
Alemanha

espa-valept 500 mg retard

500 mg

comprimido de
libertagao prolongada

Via oral

Alemanha

esparma GmbH
Seepark 7

D-39116 Magdeburg
Alemanha

espa-valept 600mg

600 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral
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Dolorgiet GmbH & Co.

Postfach 1252 . comprimido .
Alemanha D-53730 St.Augustin Leptilan 150mg 150 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

Dolorgiet GmbH & Co.

Postfach 1252 . comprimido .
Alemanha D-53730 St.Augustin Leptilan 300mg 300 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

Dolorgiet GmbH & Co.

Postfach 1252 . comprimido .
Alemanha D-53730 St.Augustin Leptilan 600mg 600 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 Natriumvalproat Desitin comprimido de .
Alemanha D-22311 Hamburg retard 1000 mg 1000 mg libertagdo prolongada Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 Natriumvalproat Desitin capsula de libertacao .
Alemanha D-22311 Hamburg retard 150 mg 150 mg prolongada Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 Natriumvalproat Desitin capsula de libertacao .
Alemanha D-22311 Hamburg retard 300 mg 300 mg prolongada Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 Natriumvalproat Desitin comprimido de .
Alemanha D-22311 Hamburg retard 500 mg 500 mg libertagdo prolongada Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 . comprimido .
Alemanha D-22311 Hamburg Orfiril 150 150 mg gastroresistente Via oral

Alemanha
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Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 . comprimido .
Alemanha D-22311 Hamburg Orfiril 200 mg 200 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 . comprimido .
Alemanha D-22311 Hamburg Orfiril 300 300 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 . comprimido .
Alemanha D-22311 Hamburg Orfiril 500 mg 500 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 . comprimido .
Alemanha D-22311 Hamburg Orfiril 600 600 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 . comprimido de .
Alemanha D-22311 Hamburg Orfiril long 1000 mg 1000 mg libertagio prolongada Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 . capsula de libertacao .
Alemanha D-22311 Hamburg Orfiril long 150 mg 150 mg prolongada Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH

Postfach 630164 . capsula de libertacao .
Alemanha D-22311 Hamburg Orfiril long 300 mg 300 mg prolongada Via oral

Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH
Alemanha Postfach 630164 Orfiril long 500 mg 500 mg comprimido de Via oral

D-22311 Hamburg
Alemanha

libertacao prolongada
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Alemanha

Desitin Arzneimittel GmbH
Postfach 630164

D-22311 Hamburg
Alemanha

Orfiril Saft

60 mg

soluc¢do oral

Via oral

Alemanha

IIP-Institut fiir industrielle
Pharmazie

Benzstr. 2 a

D-63741 Aschaffenburg
Alemanha

Valberg PR 300 mg

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Alemanha

IIP-Institut fiir industrielle
Pharmazie

Benzstr. 2 a

D-63741 Aschaffenburg
Alemanha

Valberg PR 500 mg

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Alemanha

IIP-Institut fiir industrielle
Pharmazie

Benzstr. 2 a

D-63741 Aschaffenburg
Alemanha

Valdia PR 300 mg

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Alemanha

IIP-Institut fiir industrielle
Pharmazie

Benzstr. 2 a

D-63741 Aschaffenburg
Alemanha

Valdia PR 500 mg

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Alemanha

IIP-Institut fiir industrielle
Pharmazie

Benzstr. 2 a

D-63741 Aschaffenburg
Alemanha

Valhel PR 300 mg

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Alemanha

IIP-Institut fiir industrielle
Pharmazie

Benzstr. 2 a

D-63741 Aschaffenburg
Alemanha

Valhel PR 500 mg

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral
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ALIUD PHARMA GmbH

Postfach 1380 Valpro AL 300 mg comprimido de .
Alemanha D-89146 Laichingen Retardcomprimidoten 300 mg libertagcdo prolongada Via oral

Alemanha

ALIUD PHARMA GmbH

Postfach 1380 Valpro AL 500 mg comprimido de .
Alemanha D-89146 Laichingen Retardcomprimidoten 500 mg libertagdo prolongada Via oral

Alemanha

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95 ~ .
Alemanha D-86156 Augsburg Valpro beta 300 mg solugdo oral Via oral

Alemanha

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95 comprimido .
Alemanha D-86156 Augsburg Valpro beta 150 150 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95 comprimido .
Alemanha D-86156 Augsburg Valpro beta 300 300 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95 comprimido .
Alemanha D-86156 Augsburg Valpro beta 600 600 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95 Valpro beta chrono 300 mg comprimido de .
Alemanha D-86156 Augsburg Retardcomprimidoten 300 mg libertagdo prolongada Via oral

Alemanha

betapharm Arzneimittel GmbH

Kobelweg 95 Valpro beta chrono 500 mg comprimido de .
Alemanha D-86156 Augsburg Retardcomprimidoten 500 mg libertagdo prolongada Via oral

Alemanha
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TAD Pharma GmbH

Postfach 720 comprimido .
Alemanha D-27457 Cuxhaven Valpro TAD 150mg 150 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

TAD Pharma GmbH

Postfach 720 comprimido .
Alemanha D-27457 Cuxhaven Valpro TAD 300mg 300 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

TAD Pharma GmbH

Postfach 720 comprimido .
Alemanha D-27457 Cuxhaven Valpro TAD 600mg 600 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

TAD Pharma GmbH

Postfach 720 comprimido de .
Alemanha D-27457 Cuxhaven Valpro TAD chrono 300 mg | 300 mg libertagio prolongada Via oral

Alemanha

TAD Pharma GmbH

Postfach 720 comprimido de .
Alemanha D-27457 Cuxhaven Valpro TAD chrono 500 mg | 500 mg libertagio prolongada Via oral

Alemanha

TAD Pharma GmbH

Postfach 720 " ~ .
Alemanha D-27457 Cuxhaven Valpro TAD L&sung 300 mg solugdo oral Via oral

Alemanha

AbZ-Pharma GmbH

Dr. Georg-Spohn-Str. 7 Valproat AbZ 300 mg comprimido de .
Alemanha D-89143 Blaubeuren Retardcomprimidoten 300 mg libertagdo prolongada Via oral

Alemanha

AbZ-Pharma GmbH

Dr. Georg-Spohn-Str. 7 Valproat AbZ 500 mg comprimido de .
Alemanha D-89143 Blaubeuren Retardcomprimidoten 500 mg libertagdo prolongada Via oral

Alemanha
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AWD.pharma GmbH & Co. KG
Wasastr. 50 Valproat AWD 300 mg comprimido de .
Alemanha D-01445 Radebeul Retardcomprimidoten 300 mg libertagcdo prolongada Via oral
Alemanha
AWD.pharma GmbH & Co. KG
Wasastr. 50 Valproat AWD 500 mg comprimido de .
Alemanha D-01445 Radebeul Retardcomprimidoten 500 mg libertagdo prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH Valproat chrono Desitin .
Postfach 630164 comprimido de .
Alemanha 300 mg 300 mg . ~ Via oral
D-22311 Hamburg o libertagdo prolongada
Retardcomprimidoten
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH Valproat chrono Desitin .
Postfach 630164 comprimido de .
Alemanha 500mg 500 mg . ~ Via oral
D-22311 Hamburg o libertagdo prolongada
Retardcomprimidoten
Alemanha
Winthrop Arzneimitte]l GmbH Valproat Chrono Winthrop .
Potsdamer Str. 8 comprimido de .
Alemanha . 300 mg 300 mg : ~ Via oral
10785 Berlin o libertagdo prolongada
Retardcomprimidoten
Alemanha
Winthrop Arzneimitte]l GmbH Valproat Chrono Winthrop .
Potsdamer Str. 8 comprimido de .
Alemanha . 500 mg 500 mg : ~ Via oral
10785 Berlin o libertagdo prolongada
Retardcomprimidoten
Alemanha
CT Arzneimittel GmbH
Lengeder Str. 42 a Valproat chrono-CT 300 comprimido de .
Alemanha D-13407 Berlin mg Retardcomprimidoten 300 mg libertagdo prolongada Via oral
Alemanha
CT Arzneimittel GmbH
Alemanha Lengeder Str. 42 a Valproat chrono-CT 500 500 mg comprimido de Via oral

D-13407 Berlin
Alemanha

mg Retardcomprimidoten

libertagdo prolongada
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Heumann Pharma GmbH & Co.

Generica KG Valproat Heumann chrono comprimido de
Alemanha Siidwestpark 50 300 mg 300 mg liberlza o oroads | Viaoral

D-90449 Niirnberg Retardcomprimidoten caop &

Alemanha

Heumann Pharma GmbH & Co.

Generica KG Valproat Heumann chrono comprimido de
Alemanha Siidwestpark 50 500 mg 500 mg liberlza o oroada | Viaoral

D-90449 Niirnberg Retardcomprimidoten caop &

Alemanha

HEXAL AG

Postfach 1263 Valproat HEXAL 150mg comprimido .
Alemanha D-83602 Holzkirchen Filmcomprimidoten 150 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

HEXAL AG

Postfach 1263 Valproat HEXAL 300mg comprimido .
Alemanha D-83602 Holzkirchen Filmcomprimidoten 300 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

HEXAL AG

Postfach 1263 Valproat HEXAL ~ .
Alemanha D-83602 Holzkirchen 300mg/ml Losung 300 mg solugdo oral Via oral

Alemanha

HEXAL AG

Postfach 1263 Valproat HEXAL 600mg comprimido .
Alemanha D-83602 Holzkirchen Filmcomprimidoten 600 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

HEXAL AG Valproat HEXAL chrono .

Postfach 1263 comprimido de .
Alemanha . 300 mg 300 mg : ~ Via oral

D-83602 Holzkirchen o libertagdo prolongada

Retardcomprimidoten

Alemanha

HEXAL AG Valproat HEXAL chrono .

Postfach 1263 comprimido de .
Alemanha . 500 mg 500 mg : ~ Via oral

D-83602 Holzkirchen o libertagcdo prolongada

Retardcomprimidoten

Alemanha
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Orion Corporation
Postfach P.O. Box 65 Valproat Orion 300 mg comprimido de .
Alemanha FIN-02101 ESPOO Retardcomprimidoten 300 mg libertagdo prolongada | ¥ 12 °ra!
Finlandia
Orion Corporation
Postfach P.O. Box 65 Valproat Orion 500 mg comprimido de .
Alemanha FIN-02101 ESPOO Retardcomprimidoten 500 mg libertagdo prolongada | ¥ 12 °™a!
Finlandia
Sar.ldo.z Pharmaceuticals GmbH Valproat Sandoz 150mg o
Alemanha Raiffeisenstr. 11 magensaftresistente 150 m, comprimido Via oral
D-83607 Holzkirchen a8 - & gastroresistente
Filmcomprimidoten
Alemanha
Sar.ldo.z Pharmaceuticals GmbH Valproat Sandoz 300mg o
Alemanha Raiffeisenstr. 11 magensaftresistente 300 mg comprimido Via oral
D-83607 Holzkirchen . - gastroresistente
Filmcomprimidoten
Alemanha
Sar.ldo.z Pharmaceuticals GmbH Valproat Sandoz 600mg o
Alemanha Raiffeisenstr. 11 magensaftresistente 600 mg comprimido Via oral
D-83607 Holzkirchen . - gastroresistente
Filmcomprimidoten
Alemanha
Stadapharm GmbH
Stadastr. 2-18 Valproat STADA 300 mg comprimido de .
Alemanha D-61118 Bad Vilbel retard 300 mg libertagdo prolongada | ¥ 12 °ra!
Alemanha
Stadapharm GmbH
Stadastr. 2-18 Valproat STADA 500 mg comprimido de .
Alemanha D-61118 Bad Vilbel retard 500 mg libertagdo prolongada | ¥ 12 °™a!
Alemanha
Winthrop Arzneimitte]l GmbH
Potsdamer Str. 8 Valproat Win 300 mg comprimido de .
Alemanha 10785 Berlin Retardcomprimidoten 200 mg libertagdo prolongada Via oral
Alemanha
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Winthrop Arzneimittel GmbH

Potsdamer Str. 8 Valproat Win 500 mg comprimido de .
Alemanha 10785 Berlin Retardcomprimidoten 500 mg libertagcdo prolongada Via oral

Alemanha

CT Arzneimittel GmbH

Lengeder Str. 42 a Valproat-CT 150mg comprimido .
Alemanha D-13407 Berlin Filmcomprimidoten 150 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

CT Arzneimittel GmbH

Lengeder Str. 42 a Valproat-CT 300 mg comprimido .
Alemanha D-13407 Berlin Filmcomprimidoten 300 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

CT Arzneimittel GmbH

Lengeder Str. 42 a Valproat-CT 600 mg comprimido .
Alemanha D-13407 Berlin Filmcomprimidoten 600 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

neuraxpharm Arzneimittel

GmbH u. Co.KG
Alemanha Elisabeth-Selbert-Str. 23 Valproat-neuraxpharm 300 mg solucao oral Via oral

D-40764 Langenfeld

Alemanha

neuraxpharm Arzneimittel

GmbH u. Co.KG o
Alemanha Elisabeth-Selbert-Str. 23 Valproat-neuraxpharm 150 | 150 mg compnm}do Via oral

D-40764 Langenfeld gastroresistente

Alemanha

neuraxpharm Arzneimittel

GmbH u. Co.KG o
Alemanha Elisabeth-Selbert-Str. 23 Valproat-neuraxpharm 300 | 300 mg compnm}do Via oral

gastroresistente

D-40764 Langenfeld
Alemanha
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Alemanha

neuraxpharm Arzneimittel
GmbH u. Co.KG
Elisabeth-Selbert-Str. 23
D-40764 Langenfeld
Alemanha

Valproat-neuraxpharm 600

600 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Alemanha

neuraxpharm Arzneimittel
GmbH u. Co.KG
Elisabeth-Selbert-Str. 23
D-40764 Langenfeld
Alemanha

Valproat-neuraxpharm
chrono 300 mg

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Alemanha

neuraxpharm Arzneimittel
GmbH u. Co.KG
Elisabeth-Selbert-Str. 23
D-40764 Langenfeld
Alemanha

Valproat-neuraxpharm
chrono 500 mg

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Alemanha

Dr. Lach Pharma Consulting
Bahnhofstr. 6

D-79359 Riegel

Alemanha

Valproat-RPh 150mg

150 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Alemanha

Dr. Lach Pharma Consulting
Bahnhofstr. 6

D-79359 Riegel

Alemanha

Valproat-RPh 300mg

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Alemanha

Dr. Lach Pharma Consulting
Bahnhofstr. 6

D-79359 Riegel

Alemanha

Valproat-RPh 600mg

600 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Alemanha

Dr. Lach Pharma Consulting
Bahnhofstr. 6

D-79359 Riegel

Alemanha

Valproat-RPh Losung

300 mg

solucédo oral

Via oral

Alemanha

Sandoz Pharmaceuticals GmbH

Raiffeisenstr. 11
D-83607 Holzkirchen
Alemanha

Valproat-Sandoz 300 mg
Retardcomprimidoten

300 mg

comprimido de
libertagcdo prolongada

Via oral
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Sandoz Pharmaceuticals GmbH

Raiffeisenstr. 11 Valproat-Sandoz 500 m comprimido de .
Alemanha D-83607 Holzkirchen Retell)rdcomprimidoten ¢ 500 mg liberlic)agéo prolongada Via oral

Alemanha

Mylan dura GmbH

Postfach 10 06 35 comprimido .
Alemanha D-64206 Darmstadt valprodura 150mg 150 mg gas trporesis tente Via oral

Alemanha

Mylan dura GmbH

Postfach 10 06 35 comprimido .
Alemanha D-64206 Darmstadt valprodura 300 mg 300 mg gas trporesis tente Via oral

Alemanha

Mylan dura GmbH

Postfach 10 06 35 comprimido .
Alemanha D-64206 Darmstadt valprodura 600 mg 600 mg gas trporesis tente Via oral

Alemanha

MEDA Pharma GmbH & Co.

KG -
Alemanha Benzstrasse 1 Valproinsdure Valeant 300 | 300 mg compnm}do Via oral

61352 Bad Homburg gastroresistente

Alemanha

MEDA Pharma GmbH & Co.

KG - -
Alemanha Benzstrasse 1 \R/:g;(i)msaure Valeant 300 300 mg lci(l;renrlgzgcl)d;rgfonga da Via oral

61352 Bad Homburg

Alemanha

MEDA Pharma GmbH & Co.

KG - -
Alemanha Benzstrasse 1 \R/:g;(i)msaure Valeant 500 500 mg lci(l;renrlgzgcl)d;rgfonga da Via oral

61352 Bad Homburg

Alemanha
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MEDA Pharma GmbH & Co.
KG -
Alemanha Benzstrasse 1 Valproinsdure Valeant 600 | 600 mg ng?f;rl?;;g; nte Via oral
61352 Bad Homburg &
Alemanha
ratiopharm GmbH Valproinsiure-ratiopharm comprimido
Alemanha D-89070 Ulm P P 150 mg primi Via oral
150 gastroresistente
Alemanha
ratiopharm GmbH Valproinsiure-ratiopharm comprimido
Alemanha D-89070 Ulm Pre atop 300 mg primi Via oral
300 Filmcomprimidoten gastroresistente
Alemanha
ratiopharm GmbH Valproinsiure-ratiopharm comprimido
Alemanha D-89070 Ulm P P 600 mg primi Via oral
600 gastroresistente
Alemanha
ratiopharm GmbH Valproinsiure-ratiopharm comprimido de
Alemanha D-89070 Ulm chrono 300 300 mg liberlza 5o proloneada Via oral
Alemanha Retardcomprimidoten caop &
ratiopharm GmbH Valproinsiure-ratiopharm comprimido de
Alemanha D-89070 Ulm chrono 500 500 mg liberlza 50 proloneada Via oral
Alemanha Retardcomprimidoten caop &
ratiopharm GmbH Valproinsiure-ratiopharm
Alemanha D-89070 Ulm ap p 300 mg solugdo oral Via oral
Losung
Alemanha
IIP-Institut fiir industrielle
Pharmazie . comprimido de .
Alemanha Benzstr. 2 a Valsil PR 300 mg 199.8 mg libertacio proloneada Via oral
D-63741 Aschaffenburg ca0p &
Alemanha
IIP-Institut fiir industrielle
Pharmazie . comprimido de .
Alemanha Benzstr. 2 a Valsil PR 500 mg 333 mg Via oral

D-63741 Aschaffenburg
Alemanha

libertagdo prolongada

48




Estado
membro

Titular da Autorizacdo de
Introducéo no Mercado

Nome do medicamento

Dosagem

Forma farmacéutica

Via de administracéo

Grécia

SANOFI-AVENTIS AEBE
348 Syggrou Avenue, Building
A!

Kallithea 17674, Athens
Grécia

DEPAKINE CHRONO

500 MG/TAB

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Grécia

SANOFI-AVENTIS AEBE
348 Syggrou Avenue, Building
A!

Kallithea 17674

Athens

Grécia

DEPAKINE CHRONO

300 MG/TAB

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Grécia

SANOFI-AVENTIS AEBE
348 Syggrou Avenue, Building
A!

Kallithea 17674

Athens

Grécia

DEPAKINE CHRONO
(SPHERE)

50 MG/ SACHET

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Grécia

SANOFI-AVENTIS AEBE
348 Syggrou Avenue, Building
A!

Kallithea 17674

Athens

Grécia

DEPAKINE CHRONO
(SPHERE)

100 MG/ SACHET

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Grécia

SANOFI-AVENTIS AEBE
348 Syggrou Avenue, Building
A!

Kallithea 17674

Athens

Grécia

DEPAKINE CHRONO
(SPHERE)

250 MG/ SACHET

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Grécia

SANOFI-AVENTIS AEBE
348 Syggrou Avenue, Building
A!

Kallithea 17674

Athens

Grécia

DEPAKINE CHRONO
(SPHERE)

500 MG/ SACHET

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral
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Grécia

SANOFI-AVENTIS AEBE
348 Syggrou Avenue, Building
A!

Kallithea 17674

Athens

Grécia

DEPAKINE CHRONO
(SPHERE)

750 MG/ SACHET

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Grécia

SANOFI-AVENTIS AEBE
348 Syggrou Avenue, Building
A!

Kallithea 17674

Athens

Grécia

DEPAKINE CHRONO
(SPHERE)

1000 MG/ SACHET

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Hungria

Orion Corporation

Orionintie 1A, FI-02200 Espoo
P.0.Box 65, F1-02101 Espoo
Finlandia

ABSENOR

300mg

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Hungria

Orion Corporation

Orionintie 1A, FI-02200 Espoo
P.0.Box 65, F1-02101 Espoo
Finlandia

ABSENOR

500mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Hungria

Gerot Pharmazeutica GmbH
Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX

150mg

capsula

Via oral

Hungria

Gerot Pharmazeutica GmbH
Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX

300mg

capsula

Via oral

Hungria

Gerot Pharmazeutica GmbH
Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX

300mg

comprimido revestido
por pelicula

Via oral
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Gerot Pharmazeutica GmbH
Hungria 2{111?‘[6}153;81;13 CONVULEX 500mg capsula Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutica GmbH
Hungria Arnethgassp 3 CONVULEX 500mg comprimido revestido Via oral
A-1160 Wien por pelicula
Austria
Gerot Pharmazeutica GmbH
Hungria 2{111?‘[6}153;81;13 CONVULEX 43,38mg / 1 ml xarope Via oral
Austria
Sanofi-aventis
Hungria Tou. 1-3 DEPAKINE CHRONO 300mg comprimido revestido |y
HU-1045 Budapest por pelicula
Hungria
Sanofi-aventis
Hungria Tou. 1-3 DEPAKINE CHRONO 500mg comprimido revestido |y
HU-1045 Budapest por pelicula
Hungria
Sanofi-aventis 50mg
. Tou. 1-5 DEPAKINE comprimido de .
Hungria HU-1045 Budapest CHRONOSPHERE (14,51 mg/33,33 libertagio modificada | ¥ 1@ OFal
Hungria mg)
Sanofi-aventis
. Tou. 1-5 DEPAKINE 100mg comprimido de .
Hungria HU-1045 Budapest CHRONOSPHERE (29,03 mg/ 66,66 libertagio modificada | ¥ 1@ OFal
Hungria mg)
Sanofi-aventis 250mg
. Tou. 1-5 DEPAKINE comprimido de .
Hungria HU-1045 Budapest CHRONOSPHERE (72,61 mg/ 166,76 | 13y o 0 cdo modificada | ¥ @ O
Hungria mg)
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Hungria

Sanofi-aventis
Tou. 1-5

HU-1045 Budapest
Hungria

DEPAKINE

7,502/150 ml

xarope

Via oral

Hungria

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
D-22335, Hamburg
Alemanha

ORFIRIL

300mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Hungria

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
D-22335, Hamburg
Alemanha

ORFIRIL

300mg

comprimido revestido

Via oral

Hungria

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
D-22335, Hamburg
Alemanha

ORFIRIL

600mg

comprimido revestido

Via oral

Islandia

Sanofi-aventis Norge A/S
Strandveien 15

1325 Lysaker

Norway

Depakine

200mg/ml

soluc¢do oral

Via oral

Islandia

Sanofi-aventis Norge A/S
Strandveien 15

1325 Lysaker

Norway

Depakine

200 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Islandia

Sanofi-aventis Norge A/S
Strandveien 15

1325 Lysaker

Norway

Depakine

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Islandia

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214

22335 Hamburg

Alemanha

Orfiril

60 mg/ml

soluc¢do oral

Via oral
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Desitin Arzneimittel GmbH
A g Weg beim Jager 214 . comprimido .
Islandia 22335 Hamburg Orfiril 150 mg gastroresistente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
A g Weg beim Jager 214 . comprimido .
Islandia 22335 Hamburg Orfiril 300 mg gastroresistente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
A g Weg beim Jager 214 . comprimido .
Islandia 22335 Hamburg Orfiril 600 mg gastroresistente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
Islandia XZ% g?l?riglg;; 214 Orfiril Retard 300 mg comprimido Via oral
Alemanha
Biofutura Pharma S.p.A. tosula de lib ~
Italia Via Pontina Km 30,400 00040 | ORFILEPT 300 mg capsula de libertagao Via oral
Pomezia - Roma Italia prolongada
Biofutura Pharma S.p.A. lado de Tib ~
Italia Via Pontina Km 30,400 00040 | ORFILEPT 500 mg granulado de lbertagao | vy, oo
Pomezia - Roma Italia prolongada
Biofutura Pharma S.p.A. lado de Tib ~
Italia Via Pontina Km 30,400 00040 | ORFILEPT 1000 mg granulado de lbertagao | vy, oo
Pomezia - Roma Italia prolongada
Sandoz S.p.A.
Ttalia Largo Boccioni, 1 NAVALAC 300 mg comprimido de Via oral
21040 Origgio (VA) libertacao prolongada
Italia
Sandoz S.p.A.
(1 Largo Boccioni, 1 comprimido de .
ltdlia 21040 Origgio (VA) NAVALAC 500 mg libertagao prolongada Via oral
Italia
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Italia

Sandoz S.p.A.
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (VA)
Italia

TOVAPROX

300 mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral

Italia

Sandoz S.p.A.
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (VA)
Italia

TOVAPROX

500 mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral

Italia

Sandoz S.p.A.
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (VA)
Italia

ACIDO VALPROICO
SANDOZ

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Italia

Sandoz S.p.A.
Largo Boccioni, 1
21040 Origgio (VA)
Italia

ACIDO VALPROICO
SANDOZ

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Italia

Sanofi-Aventis Franga S.A.
1-13, boulevard Romain
Rolland

75014 Paris

Franca

DEPAKIN

200 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Italia

Sanofi-Aventis Franga S.A.
1-13, boulevard Romain
Rolland

75014 Paris

Franca

DEPAKIN

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Italia

Sanofi-Aventis Franga S.A.
1-13, boulevard Romain
Rolland

75014 Paris

Franca

DEPAKIN

200 mg/ml

solucdo oral

Via oral
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Italia

Sanofi-Aventis Franga S.A.
1-13, boulevard Romain
Rolland

75014 Paris

Franca

DEPAKIN CHRONO

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Italia

Sanofi-Aventis Franga S.A.
1-13, boulevard Romain
Rolland

75014 Paris

Franca

DEPAKIN CHRONO

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Italia

Sanofi-Aventis Franga S.A.
1-13, boulevard Romain
Rolland

75014Paris

Franca

DEPAKIN

1000 mg

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Italia

Sanofi-Aventis Franga S.A.
1-13, boulevard Romain
Rolland

75014 Paris

Franca

DEPAKIN

100 mg

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Italia

Sanofi-Aventis Franga S.A.
1-13, boulevard Romain
Rolland

75014Paris

Franca

DEPAKIN

250 mg

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral

Italia

Sanofi-Aventis Franga S.A.
1-13, boulevard Romain
Rolland

75014 Paris

DEPAKIN

500 mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Italia

Sanofi-Aventis Franga S.A.
1-13, boulevard Romain
Rolland

75014Paris

Franca

DEPAKIN

50 mg

comprimido de
libertagdo modificada

Via oral
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Sanofi-Aventis Franga S.A.
1-13, boulevard Romain morimido d
Ttalia Rolland DEPAKIN 750 mg comprimico de Via oral
. libertagcdo modificad
75014 Paris
Franca
Sanofi-Aventis spa comprimido
Italia Viale Luigi/Bodio, 37B DEPAMIDE 300 mg a t11~) resistent Via oral
20158 Milano gastroresisterie
Sigma-Tau Industrie
Farmaceutiche Riunite S.p.A. comprimido
Italia Viale Shakespeare, 47 DEPAMAG 200 mg prim Via oral
gastroresistente
00144 Roma
Italia
Sigma-Tau Industrie
Farmaceutiche Riunite S.p.A. comprimido
Italia Viale Shakespeare, 47 DEPAMAG 500 mg prim Via oral
gastroresistente
00144 Roma
Italia
Sigma-Tau Industrie
Farmaceutiche Riunite S.p.A.
Italia Viale Shakespeare, 47 DEPAMAG 100 mg/ml solucdo oral Via oral
00144 Roma
Italia
lé?:t?PA}fClgfngH;bH ACIDO VALPROICO E comprimido de
Ttalia 20079 Ul SODIO VALPROATO 300 mg T oneada | Vidoral
m RATIOPHARM ibertacdo prolongada
Alemanha
lé?:t?PA}fClgfngH;bH ACIDO VALPROICO E comprimido de
Ttalia 20079 Ul SODIO VALPROATO 500 mg T onaada | Vidoral
m RATIOPHARM ibertacdo prolongada
Alemanha
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Italia

EG Laboratori EuroGenerici
S.P.A.

Via Pavia, 6

20136 Milano

Italia

ACIDO VALPROICO E
SODIO VALPROATO EG

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Italia

EG Laboratori EuroGenerici
S.P.A.

Via Pavia, 6

20136 Milano

Italia

ACIDO VALPROICO E
SODIO VALPROATO EG

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Italia

Winthrop Pharmaceuticals Italia
S.r.l

Viale Luigi Bodio, 37b

20158 Milano

Italia

SODIO VALPROATO
WINTHROP

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Italia

Winthrop Pharmaceuticals Italia
S.r.l

Viale Luigi Bodio, 37b

20158 Milano

Italia

SODIO VALPROATO
WINTHROP

200 mg/ml

solucdo oral

Via oral

Italia

Winthrop Pharmaceuticals Italia
S.r.l

Viale Luigi Bodio, 37b

20158 Milano

Italia

SODIO VALPROATO
WINTHROP

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Italia

Winthrop Pharmaceuticals Italia
S.r.l

Viale Luigi Bodio, 37b

20158 Milano

Italia

SODIO VALPROATO
WINTHROP

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Italia

Winthrop Pharmaceuticals Italia
S.r.l

Viale Luigi Bodio, 37b

20158 Milano

Italia

SODIO VALPROATO
WINTHROP

200 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral
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Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epi-Chrono comprimido de .
Irlanda Dublin 24 PA 540/149/1 200mg libertagdo prolongada | ¥ 12 °ra!

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epi-Chrono comprimido de .
Irlanda Dublin 24 PA 540/149/2 300mg libertagdo prolongada | ¥ 12 °™a!

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epi-Chrono comprimido de .
Irlanda Dublin 24 PA 540/149/3 >00mg libertagdo prolongada | ¥ 12 °™a!

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epilim Crushable - .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/1 100mg comprimido Via oral

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited gastro-resistant coated

Citywest Business Campus Epilim Enteric tablet .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/2 200mg comprimido revestido Via oral

Irlanda gastroresistente

Sanofi-aventis Irlanda Limited gastro-resistant coated

Citywest Business Campus Epilim Enteric tablet .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/3 >00mg comprimido revestido Via oral

Irlanda gastroresistente

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epilim Chronosphere granulado de libertacdo .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/4 S0mg prolongada Via oral

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epilim Chronosphere granulado de libertacdo .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/5 100mg prolongada Via oral

Irlanda

58




Estado

Titular da Autorizacdo de

x Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracio

membro Introducéo no Mercado

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epilim Chronosphere granulado de libertacdo .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/6 250mg prolongada Via oral

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epilim Chronosphere granulado de libertacdo .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/7 500mg prolongada Via oral

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epilim Chronosphere granulado de libertacdo .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/8 750mg prolongada Via oral

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epilim Chronosphere granulado de libertacdo .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/9 1000mg prolongada Via oral

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epilim Chrono comprimido de .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/10 200mg libertagdo prolongada | ¥ 12 °™a!

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epilim Chrono comprimido de .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/11 300mg libertagdo prolongada | ¥ 12 °ra!

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited

Citywest Business Campus Epilim Chrono comprimido de .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/12 >00mg libertagdo prolongada | ¥ 12 °™a!

Irlanda

Sanofi-aventis Irlanda Limited p6 ¢ solvente para
Irlanda Citywest Business Campus Epilim Intravenous 400mg solugdo injectavel/para | Intravenous

Dublin 24
Irlanda

PA 540/150/13

perfusio
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Sanofi-aventis Irlanda Limited
Citywest Business Campus Epilim Liquid ~ .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/14 200mg/5ml solugdo oral Via oral
Irlanda
Sanofi-aventis Irlanda Limited
Citywest Business Campus Epilim Xarope .
Irlanda Dublin 24 PA 540/150/15 200mg/5ml xarope Via oral
Irlanda
Sando% d.d. Valproate sodium Sandoz -
- Verovskova 57 o comprimido de .
Letonia oo 300 mg comprimido de 300 mg . - Via oral
1000 Ljubljana . ~ libertagdo prolongada
X libertagdo prolongadas
Slovenia
Sando% d.d. Valproate sodium Sandoz -
- Verovskova 57 o comprimido de .
Letonia oo 500 mg comprimido de 500 mg . - Via oral
1000 Ljubljana . ~ libertagdo prolongada
X libertagdo prolongadas
Slovenia
Stada Arzneimittel AG
- Stadastrafle 2-18 Convulex 150 mg capsula capsula mole .
Letonia D-61118 Bad Vilbel gastroresistentes, soft 150 mg gastrorresistente Via oral
Alemanha
Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H
- Arnethgasse 3 Convulex 300 mg capsula capsula mole .
Letonia AT-1160 Wien gastroresistentes, soft 300 mg gastrorresistente Via oral
AUSTRIA
Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H
- Arnethgasse 3 Convulex 500 mg capsula capsula mole .
Letonia AT-1160 Wien gastroresistentes, soft 500 mg gastrorresistente Via oral
AUSTRIA
Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H
Leténia Arnethgasse 3 Convulex 500 mg capsula 500 mg capsula mole Via oral

AT-1160 Wien
AUSTRIA

gastroresistentes, soft

gastrorresistente
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Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H Convulex retard 300 mg .
Letonia Arnethgasse 3 comprimido de libertacdo 300 m comprimido de Via oral
AT-1160 Wien . lpn d ¢ & libertagcdo prolongada
AUSTRIA profongadas
Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H Convulex retard 500 mg .
Letonia Arnethgasse 3 comprimido de libertacdo 500 m, comprimido de Via oral
AT-1160 Wien . lpn d ¢ & libertagdo prolongada
AUSTRIA profongadas
Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H
- Arnethgasse 3 .
Letonia AT-1160 Wien Convulex 50 mg/ ml xarope | 50 mg/ml xarope Via oral
AUSTRIA
Gerot Pharmazeutika Ges.m.b.H
- Arnethgasse 3 Convulex 300 mg/ml ~ .
Letonia AT-1160 Wien solucdo oral 300 mg/ml solucédo oral Via oral
AUSTRIA
Sanoﬁ-aven:us Letonla SIA Depakine Chrono 300 mg .
- Kr. Valdemara iela 33 - 8 L . ~ comprimido de .
Letonia . comprimido de libertacdo 300 mg . ~ Via oral
LV -1010 Riga libertagdo prolongada
L. prolongadas
Letonia
Sanoﬁ-aven:us Letonla SIA Depakine Chrono 500 mg .
- Kr. Valdemara iela 33 - 8 L . ~ comprimido de .
Letonia . comprimido de libertacdo 500 mg . ~ Via oral
LV -1010 Riga libertagdo prolongada
, . prolongadas
Letonia
Sanofi-aventis Letonia SIA
- Kr. Valdemara iela 33 - 8 Depakine 57,64 mg/ml .
Letonia LV - 1010 Riga xarope 57,64 mg/ml xarope Via oral
Letonia
82235‘[?? IOTaUOH Absenor 500 mg comprimido de
Letonia comprimido de libertacao 500 mg P Via oral

FI - 02200 Espoo
FINLANDIA

prolongadas

libertagdo prolongada
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Oqon.C(.)rporatlon Absenor 300 mg .
Letonia Orionintie I comprimido de libertacdo 300 m comprimido de Via oral
FI - 02200 Espoo . lpn d ¢ & libertagcdo prolongada
FINLANDIA profongadas
Gerot Pharmazeutika Ges. m.
oA H. Arnethgasse 3 comprimido de .
Lituania A-1160 Vienna Convulex retard 500 mg libertagio prolongada Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika Ges. m.
oA H. Arnethgasse 3 comprimido de .
Lituania A-1160 Vienna Convulex retard 300 mg libertagio prolongada Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika Ges. m.
A H. Arnethgasse 3 .
Lituania A-1160 Vienna Convulex 50 mg/ml xarope Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika Ges. m.
Lituania H. Amethgasse 3 Convul 300 mg/ml lugdo oral Via oral
u A-1160 Vienna onvulex g solucdo ora 0
Austria
Gerot Pharmazeutika Ges. m.
A H. Arnethgasse 3 capsula mole .
Lituania A-1160 Vienna Convulex 150 mg gastrorresistente Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika Ges. m.
A H. Arnethgasse 3 capsula mole .
Lituania A-1160 Vienna Convulex 300 mg gastrorresistente Via oral
Austria
Gerot Pharmazeutika Ges. m.
Lituania H. Amethgasse 3 Convulex 500 mg capsula mole Via oral

A-1160 Vienna
Austria

gastrorresistente
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Orion Corporation
Al Orionintie 1 comprimido de .
Lituania FI1-02200 Espoo Absenor 500 mg libertacao prolongada Via oral
Finlandia
Orion Corporation
Al Orionintie 1 comprimido de .
Lituania FI1-02200 Espoo Absenor 300 mg libertacao prolongada Via oral
Finlandia
UAB ,,Sanofi Aventis“ Lietuva
Lituania énggg?ga;;ﬁxE: 6/2 Depakine 57,64 mg/ml xarope Via oral
Lituénia
UAB ,,Sanofi Aventis“ Lietuva
Lituania A Juozapaw.cgus 6/2 Depakine Chronosphere 50 mg c-omprlmldo de. Via oral
LT-09310 Vilnius libertacdo modificada
Lituania
UAB ,,Sanofi Aventis“ Lietuva
Lituania A Juozapaw.cgus 6/2 Depakine Chronosphere 100 mg c-omprlmldo de. Via oral
LT-09310 Vilnius libertacdo modificada
Lituania
UAB ,,Sanofi Aventis“ Lietuva
Lituania A Juozapaw.cgus 6/2 Depakine Chronosphere 250 mg c-omprlmldo de. Via oral
LT-09310 Vilnius libertacdo modificada
Lituania
UAB ,,Sanofi Aventis“ Lietuva
Lituania A Juozapaw.cgus 6/2 Depakine Chronosphere 500 mg c-omprlmldo de. Via oral
LT-09310 Vilnius libertacdo modificada
Lituania
UAB ,,Sanofi Aventis“ Lietuva
A A. Juozapaviciaus 6/2 . comprimido de .
Lituania Depakine Chronosphere 750 mg Via oral

LT-09310 Vilnius
Lituania

libertacdo modificada
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UAB ,,Sanofi Aventis“ Lietuva
Lituania A Juozapaw.cgus 6/2 Depakine Chronosphere 1000 mg c-omprlmldo de. Via oral
LT-09310 Vilnius libertacdo modificada
Litudnia
UAB ,,Sanofi Aventis“ Lietuva
Lituania A Juozapaw.cgus 6/2 Depakine Chrono 500 mg c-omprlmldo de. Via oral
LT-09310 Vilnius libertacdo modificada
Litudnia
UAB ,,Sanofi Aventis“ Lietuva
Lituania A Juozapaw.cgus 6/2 Depakine Chronosphere 300 mg c-omprlmldo de. Via oral
LT-09310 Vilnius libertacdo modificada
Litudnia
Stada Arzneimittel AG
A Stadastrasse 2-18 comprimido de .
Lituania 61118 Bad Vilbel Prodepa 500 mg libertagao prolongada Via oral
Alemanha
Sandoz d.d.
Lituania Yg ngij(lfb\i?aiz Valproate sodium Sandoz 300 mg fi%?ﬁ;;?éd;rgfonga da Via oral
Slovenia
Sandoz d.d.
Lituania Yg ngij(lfb\i?aiz Valproate sodium Sandoz 500 mg fi%?ﬁ;;?éd;rgfonga da Via oral
Slovenia
Sanofi-Aventis Bélgica
Luxemburgo gl—lllgg?nll)alizeln? DEPAKINE 30% solugdo Via oral
Bélgica
Sanofi-Aventis Bélgica
Luxemburgo Culliganlaan 1C DEPAKINE 6% xarope Via oral

B-1831 Diegem
Bélgica
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Luxemburgo

Sanofi-Aventis Bélgica
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Bélgica

DEPAKINE CHRONO

300mg

comprimido

Via oral

Luxemburgo

Sanofi-Aventis Bélgica
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Bélgica

DEPAKINE CHRONO

500mg

comprimido

Via oral

Luxemburgo

Sanofi-Aventis Bélgica
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Bélgica

DEPAKINE ENTERIC

150mg

comprimido

Via oral

Luxemburgo

Sanofi-Aventis Bélgica
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Bélgica

DEPAKINE ENTERIC

300mg

comprimido

Via oral

Luxemburgo

Sanofi-Aventis Bélgica
Culliganlaan 1C
B-1831 Diegem
Bélgica

DEPAKINE ENTERIC

500mg

comprimido

Via oral

Luxemburgo

Gerot Pharmazeutika GmbH
Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX

300mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral

Luxemburgo

Gerot Pharmazeutika GmbH
Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX

500mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral

Luxemburgo

Gerot Pharmazeutika GmbH
Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX

250mg/5ml

xarope

Via oral
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Luxemburgo

Gerot Pharmazeutika GmbH
Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX

300mg

capsula

Via oral

Luxemburgo

Gerot Pharmazeutika GmbH
Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX

500mg

capsula

Via oral

Luxemburgo

Ratiopharm GmbH Arzneimittel
Postfach 3380

D-89070 Ulm

Alemanha

Valproinsiure-Ratiopharm

300mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral

Luxemburgo

Ratiopharm GmbH Arzneimittel
Postfach 3380

D-89070 Ulm

Alemanha

Valproinsiure-Ratiopharm

500mg

comprimido de
libertagao prolongada

Via oral

Luxemburgo

Hexal AG
Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen
Alemanha

Valproat-Hexal Chrono

300mg

comprimido

Via oral

Luxemburgo

Hexal AG
Industriestrasse 25
D-83607 Holzkirchen
Alemanha

Valproat-Hexal Chrono

500mg

comprimido

Via oral

Luxemburgo

Eurogenerics s.a.
Esplanade Heysel B.22
B-1020 Bruxelles
Bélgica

Valproate Retard-EG

300mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral

Luxemburgo

Eurogenerics s.a.
Esplanade Heysel

B.22 B-1020 Bruxelles
Bélgica

Valproate Retard-EG

500mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral
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Norton Healthcare Limited

Ivax Pharmaceuticals

Ivax Quays Sodium valproate solugao ~ .
Malta Albert Basin, Royal Docks oral BP 200mg/Sml solugdo oral Via oral

London E16 2QJ

Reino Unido

Sanofi-Aventis Malta Limited

Triq Kanonku K. Pirotta e .. .
Malta Birkirkara BKR 1114 Epilim liquid 200mg/5ml liquido oral Via oral

Malta

Sanofi-Aventis Malta Limited

Triq Kanonku K. Pirotta Epilim Chrono 200 comprimido de .
Malta Birkirkara BKR 1114 Controlled Release 200mg libertagdo prolongada Via oral

Malta

Sanofi-Aventis Malta Limited

Triq Kanonku K. Pirotta Epilim Chrono 300 comprimido de .
Malta Birkirkara BKR 1114 Controlled release 300mg libertagdo prolongada Via oral

Malta

Sanofi-Aventis Malta Limited

Triq Kanonku K. Pirotta Epilim Chrono 500 comprimido de .
Malta Birkirkara BKR 1114 Controlled release 500mg libertagcdo prolongada Via oral

Malta

Sanofi-Aventis Malta Limited

Triq Kanonku K. Pirotta Epilim Chronosphere MR comprimido de .
Malta Birkirkara BKR 1114 50mg >0mg libertagio modificada | ¥ 1@ OFal

Malta

Sanofi-Aventis Malta Limited

Triq Kanonku K. Pirotta Epilim Chronosphere MR comprimido de .
Malta Birkirkara BKR 1114 100mg 100mg libertagio modificada | ¥ 1@ OFal

Malta
Malta Trig Kanonku K. Prota | Epiim Chronosphere MR | 550, comprimido de Via oral

d ’ 250mg & libertagdo modificada

Birkirkara BKR 1114
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Sanofi-Aventis Malta Limited

Triq Kanonku K. Pirotta Epilim Chronosphere MR comprimido de .
Malta Birkirkara BKR 1114 500mg >00mg libertagio modificada | ¥ 1@ OFal

Malta

Sanofi-Aventis Malta Limited

Triq Kanonku K. Pirotta Epilim Chronosphere MR comprimido de .
Malta Birkirkara BKR 1114 750mg 750mg libertagio modificada | ¥ 1@ OFal

Malta

Sanofi-Aventis Malta Limited

Triq Kanonku K. Pirotta Epilim Chronosphere MR comprimido de .
Malta Birkirkara BKR 1114 1000mg 1000mg libertagio modificada | ¥ 1@ OFal

Malta

Destin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214 . 500 mg granulado de libertagdo .
Noruega 22335 Hamburg Orfiril Long prolongada Via oral

Alemanha

Destin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214 . granulado de libertagdo .
Noruega 22335 Hamburg Orfiril Long 1000 mg prolongada Via oral

Alemanha

Destin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214 . capsula de libertacao .
Noruega 22335 Hamburg Orfiril Long 150 mg prolongada Via oral

Alemanha

Destin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214 . capsula de libertacao .
Noruega 22335 Hamburg Orfiril Long 300 mg prolongada Via oral

Alemanha

Destin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214 . comprimido de .
Noruega 22335 Hamburg Orfiril Retard 300 mg libertacio prolongada Via oral

Alemanha
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Destin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214 . comprimido .
Noruega 22335 Hamburg Orfiril 150 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

Destin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214 . comprimido .
Noruega 22335 Hamburg Orfiril 300 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

Destin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214 . comprimido .
Noruega 22335 Hamburg Orfiril 600 mg gastroresistente Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Norge AS

PB 133 . comprimido .
Noruega 1325 Lysaker Deprakine 100 mg gastroresistente Via oral

Noruega

Sanofi-Aventis Norge AS

PB 133 . comprimido .
Noruega 1325 Lysaker Deprakine 300 mg gastroresistente Via oral

Noruega

Sanofi-Aventis Norge AS

PB 133 . comprimido .
Noruega 1325 Lysaker Deprakine 500 mg gastroresistente Via oral

Noruega

Destin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214 . ~ .
Noruega 22335 Hamburg Orfiril 60 mg/mL solugdo oral Via oral

Alemanha

Sanofi-Aventis Norge AS
Noruega PB 133 Deprakine 60 mg/mL solugdo oral Via oral

& 1325 Lysaker p & ue
Noruega
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Polo6nia

G.L. Pharma GmbH
Schlofplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

Convulex 150

150 mg

capsula mole

Via oral

Polodnia

G.L. Pharma GmbH
Schlofplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

Convulex 300

300 mg

capsula mole

Via oral

Polodnia

G.L. Pharma GmbH
Schlofplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

Convulex

500 mg

capsula mole

Via oral

Polodnia

G.L. Pharma GmbH
Schlofplatz 1
A-8502 Lannach
Austria

Convulex

50 mg/ml

xarope

Via oral

Polodnia

Desitin Arznemittel GmbH
Weg beim Jager 214
Hamburg 22335
Alemanha

Orfiril

300 mg/5 ml
(60 mg/ml)

soluc¢do oral

Via oral

Polodnia

Desitin Arznemittel GmbH
Weg beim Jager 214
Hamburg 22335
Alemanha

Orfiril 150

150 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Polodnia

Desitin Arznemittel GmbH
Weg beim Jager 214
Hamburg 22335
Alemanha

Orfiril 300

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Polodnia

Desitin Arznemittel GmbH
Weg beim Jager 214
Hamburg 22335
Alemanha

Orfiril 600

600 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral
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Desitin Arznemittel GmbH
Weg beim Jager 214 prolonged-release
Polonia Orfiril 300 retard 300 mg comprimido Via oral
Hamburg 22335 .
gastroresistente
Alemanha
Desitin Arznemittel GmbH
- Weg beim Jager 214 . capsula de libertacao .
Polonia Hamburg 22335 Orfiril Long 150 150 mg prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arznemittel GmbH
- Weg beim Jager 214 . capsula de libertacao .
Polonia Hamburg 22335 Orfiril Long 300 300 mg prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arznemitte]l GmbH prolonged-release mini-
. Weg beim Jager 214 . tablet .
Polonia Hamburg 22335 Orfiril Long 500 500 mg mini comprimido de Via oral
Alemanha libertacdo prolongada
Desitin Arznemittel GmbH prolonged-release mini-
. Weg beim Jager 214 . tablet .
Polonia Hamburg 22335 Orfiril Long 1000 1000 mg mini comprimido de Via oral
Alemanha libertacdo prolongada
ratiopharm GmbH
. Graf-Arco-Strasse 3 . . comprimido de .
Polonia Ulm 89079 Valproic Acid ER-APC 300 | 300 mg libertagio prolongada Via oral
Alemanha
ratiopharm GmbH
. Graf-Arco-Strasse 3 . . comprimido de .
Polonia Ulm89079 Valproic Acid ER-APC 500 | 500 mg libertagio prolongada Via oral
Alemanha
ratiopharm GmbH
. Graf-Arco-Strasse 3 Valpro-ratiopharm Chrono comprimido de .
Polénia Ulm 89079 300 mg 199,8 mg + 87 mg libertagdo prolongada Via oral
Alemanha

71




Estado Titular d? Autorizagao de Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
membro Introducéo no Mercado
ratiopharm GmbH
. Graf-Arco-Strasse 3 Valpro-ratiopharm Chrono comprimido de .
Polénia Ulm 89079 500 mg 333 mg + 145 mg libertagcdo prolongada Via oral
Alemanha
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. prolonged.release film
. ul. Bonifraterska 17 . coated.tal.)let . .
Poloénia Depakine Chrono 300 200 mg + 87 mg comprimido revestido Via oral
Warsaw 00-203 ;
Polénia por pelicula de
libertacdo prolongada
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. prolonged.release film
. ul. Bonifraterska 17 . coated.tal.)let . .
Poloénia Depakine Chrono 500 333 mg + 145 mg comprimido revestido Via oral
00.-203 Warsaw .
Polénia por pelicula de
libertacdo prolongada
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
Polénia ul. Bonifraterska 17 Depakine Chronosphere 66,66 mg + 29,03 granulado de libertagdo Via oral
00.-203 Warsaw 100 mg prolongada
Polénia
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
Polénia ul. Bonifraterska 17 Depakine Chronosphere 166,76 mg + 72,61 granulado de libertagdo Via oral
00.-203 Warsaw 250 mg prolongada
Polénia
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
Polénia ul. Bonifraterska 17 Depakine Chronosphere 333,30 mg + granulado de libertagdo Via oral
00.-203 Warsaw 500 145,14 mg prolongada
Polénia
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.
Polénia ul. Bonifraterska 17 Depakine Chronosphere 500,06 mg + granulado de libertagdo Via oral
00.-203 Warsaw 750 217,75 mg prolongada
Polénia
Sanofi-Aventis Sp. z o0.0.
Polénia ul. Bonifraterska 17 Depakine Chronosphere 666,60 mg + granulado de libertagdo Via oral
00.-203 Warsaw 1000 290,27 mg prolongada

Polonia
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Polo6nia

Sanofi-Aventis Franca
1-13 bld Romain Rolland
75014 Paris

Franca

Depakine

288,2 mg/5 ml

xarope

Via oral

Polodnia

Sanofi-Aventis Franca
1-13 bld Romain Rolland
75014 Paris

Franca

Depakine 200

200 mg

comprimido revestido
por pelicula

Via oral

Polodnia

ICN Polfa Rzeszow S.A.
Przemystowa 2 st.
Rzeszow 35-959
Polonia

Dipromal

200 mg

comprimido revestido
por pelicula

Via oral

Polodnia

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
Kundl 6250

Austria

ValproLEK 300

300 mg

comprimido de
libertagao prolongada

Via oral

Polodnia

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
Kundl 6250

Austria

ValproLEK 500

500 mg

comprimido de
libertagao prolongada

Via oral

Polodnia

Orion Corporation
Orionintie 1
Espoo 02200
Finlandia

Absenor

300 mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Polodnia

Orion Corporation
Orionintie 1
Espoo 02200
Finlandia

Absenor

500 mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Empreendimento Lagoas Park

Edificio 7 - 3°
2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine

200 mg/ml

soluc¢do oral

Via oral
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Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 - 3°

2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine Chrono 300

300 mg

comprimido de
libertagcdo prolongada

Via oral

Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park
Edificio 7 - 3°

2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine Chrono 500

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Portugal

Tecnifar - Industria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan - Amoreiras
- Torre 3 - 12°

1099-036 Lisboa

Portugal

Diplexil

200 mg

comprimido revestido

Via oral

Portugal

Tecnifar - Industria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan - Amoreiras
- Torre 3 - 12°

1099-036 Lisboa

Portugal

Diplexil

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Portugal

Tecnifar - Industria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan - Amoreiras
- Torre 3 - 12°

1099-036 Lisboa

Portugal

Diplexil

200 mg/ml

soluc¢do oral

Via oral
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Portugal

Tecnifar - Industria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan - Amoreiras
- Torre 3 - 12°

1099-036 Lisboa

Portugal

Diplexil-R

250 mg

comprimido revestido

Via oral

Portugal

Tecnifar - Industria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan - Amoreiras
- Torre 3 - 12°

1099-036 Lisboa

Portugal

Diplexil-R

500 mg

comprimido revestido

Via oral

Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3°

2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine

40 mg/ml

xarope

Via oral

Portugal

Tecnifar - Industria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan - Amoreiras
- Torre 3 - 12°

1099-036 Lisboa

Portugal

Diplexil 150

150 mg

capsula de libertacao
prolongada

Via oral

Portugal

Tecnifar - Industria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan - Amoreiras
- Torre 3 - 12°

1099-036 Lisboa

Portugal

Diplexil 300

300 mg

capsula de libertacao
prolongada

Via oral
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Portugal

Tecnifar - Industria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan - Amoreiras
- Torre 3 - 12°

1099-036 Lisboa

Portugal

Diplexil 500

500 mg

granulado de libertacdo
prolongada

Via oral

Portugal

Tecnifar - Industria Técnica
Farmacéutica, S.A.

Rua Tierno Galvan - Amoreiras
- Torre 3 - 12°

1099-036 Lisboa

Portugal

Diplexil 1000

1000 mg

granulado de libertacdo
prolongada

Via oral

Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3°

2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine Chronosphere
50/350

50 - 350 mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3°

2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine Chronosphere
500/1000

500 - 1000 mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3°

2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine Chronosphere 50
mg

50 mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral
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Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3°

2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine Chronosphere
100 mg

100 mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3°

2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine Chronosphere
250 mg

250 mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3°

2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine Chronosphere
500 mg

500 mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3°

2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine Chronosphere
750 mg

750 mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Portugal

Sanofi-Aventis - Produtos
Farmacéuticos, S.A.
Empreendimento Lagoas Park,
Edificio 7 - 3°

2740-299 Porto Salvo
Portugal

Depakine Chronosphere
1000 mg

1000 mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Portugal

Sandoz Farmacéutica, Lda.

Alameda da Beloura, Edificio 1,

2° - Escritorio 15
2710-693 Sintra
Portugal

Acido Valproico Sandoz
300 mg Comprimidos de
libertagcdo prolongada

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral
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Titular da Autorizacdo de

membro Introducio no Mercado Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
Generis Farmacéutica, S.A.
Office Park da Beloura, Edificio comprimido de
Portugal 4, Quinta da Beloura Acido Valproico Generis 500 mg OmPpriT Via oral
2710-444 Sintra libertagdo prolongada
Portugal
Generis Farmacéutica, S.A.
Office Park da Beloura, Edificio comprimido de
Portugal 4, Quinta da Beloura Acido Valproico Generis 300 mg Ompri Via oral
2710-444 Sintra libertagdo prolongada
Portugal
Sandoz Farmacéutica, Lda.
Alameda da Beloura, Edificio 1, | Acido Valproico Sandoz comprimido de
Portugal 2° - Escritorio 15 500 mg Comprimidos de 500 mg liberlza 50 proloneada Via oral
2710-693 Sintra libertagcdo prolongada caop &
Portugal
Ratiopharm - Comércio e
Industrlfl dfe Produtos Acido Valproico
Farmacéuticos, Lda. Ratiopharm 300 m comprimido de
Portugal Rua Quinta do Pinheiro pharl 8 ~ 300 mg OmPpriT Via oral
Edificio Tejo - 6° Piso Comprimidos de libertagédo libertagdo prolongada
2790-143 Carnaxide prolongada
Portugal
Ratiopharm - Comércio e
Industrlfl dfe Produtos Acido Valproico
Farmacéuticos, Lda. Ratiopharm 500 m comprimido de
Portugal Rua Quinta do Pinheiro phari 8 ~ 500 mg OmPpriT Via oral
Edificio Tejo - 6° Piso Comprimidos de libertagédo libertacdo prolongada
2790-143 Carnaxide prolongada
Portugal
113 boulevard Romain Roliand | DEPAKINE anulado de libertagio
Roménia wiev CHRONOSPHERE 100 29.03 mg/66.66 mg | SN 4% 1 Via oral

75014 Paris
Franca

mg

prolongada
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SANOFI AVENTIS FRANCA
. 1-13 boulevard Romain Rolcljand DEPAKINE granulado de libertacdo .
Roménia . CHRONOSPHERE 250 72.61mg/166.76 mg Via oral
75014 Paris m prolongada
Franca &
SANOFI AVENTIS FRANCA
. 1-13 boulevard Romain Rolcljand DEPAKINE granulado de libertacdo .
Roménia . CHRONOSPHERE 500 145.14mg/333.3 mg Via oral
75014 Paris m prolongada
Franca &
SANOFI AVENTIS FRANCA
. 1-13 boulevard Romain Rolcljand DEPAKINE granulado de libertacdo .
Roménia . CHRONOSPHERE 750 217.75mg/500.06mg Via oral
75014 Paris m prolongada
Franca &
SANOFI AVENTIS FRANCA
. 1-13 boulevard Romain Rolcljand DEPAKINE granulado de libertacdo .
Roménia . CHRONOSPHERE 1000 290.27mg/666.60mg Via oral
75014 Paris m prolongada
Franca &
SANOFI AVENTIS FRANCA
Roménia ;;.1031 E%lgfi\s/ard Romain Rolland DEPAKINE 57.64 mg/ml xarope Via oral
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
Roménia 1-13 boulevard Romain Rolland | DEPAKINE CHRONO 300 87 mg /199.8 mg comprimido de Via oral
75014 Paris mg ) libertagdo prolongada
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
Roménia 1-13 boulevard Romain Rolland | DEPAKINE CHRONO 500 145mg /333mg comprimido de Via oral
75014 Paris mg libertagdo prolongada
Franca
SANOFI AVENTIS FRANCA
Roménia ;51031 E%‘;lfizard Romain Rolland | ypp A KINE 200 mg 200 mg ;‘;’S‘tlfcfrle‘zigt‘; . Via oral

Franca
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Roménia

DESITIN ARZNEIMITTEL
GmbH

Weg Beim Jager 214

22335 Hamburg

Alemanha

ORFIRIL 150

150 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Roménia

DESITIN ARZNEIMITTEL
GmbH

Weg Beim Jager 214

22335 Hamburg

Alemanha

ORFIRIL 300

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Roménia

DESITIN ARZNEIMITTEL
GmbH

Weg Beim Jager 214

22335 Hamburg

Alemanha

ORFIRIL 600

600 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Roménia

DESITIN ARZNEIMITTEL
GmbH

Weg Beim Jager 214

22335 Hamburg

Alemanha

ORFIRIL LONG 150 mg

150 mg

capsula de libertagdo
prolongada

Via oral

Roménia

DESITIN ARZNEIMITTEL
GmbH

Weg Beim Jager 214

22335 Hamburg

Alemanha

ORFIRIL LONG 300 mg

300 mg

capsula de libertagdo
prolongada

Via oral

Roménia

DESITIN ARZNEIMITTEL
GmbH

Weg Beim Jager 214

22335 Hamburg

Alemanha

ORFIRIL LONG 500 mg

500 mg

granulado de libertagdo
prolongada

Via oral

Roménia

DESITIN ARZNEIMITTEL
GmbH

Weg Beim Jager 214

22335 Hamburg

Alemanha

ORFIRIL LONG 1000 mg

1000 mg

granulado de libertagéo
prolongada

Via oral
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Roménia

DESITIN ARZNEIMITTEL
GmbH

Weg Beim Jager 214

22335 Hamburg

Alemanha

ORFIRIL SIROP

300 mg/5 ml

xarope

Via oral

Roménia

GEROT PHARMAZEUTIKA
Ges.m.b.H.

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX 150 mg

150mg

capsula mole
gastrorresistente

Via oral

Roménia

GEROT PHARMAZEUTIKA
Ges.m.b.H.

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX 300 mg

300mg

capsula mole
gastrorresistente

Via oral

Roménia

GEROT PHARMAZEUTIKA
Ges.m.b.H.

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX 500 mg

500mg

capsula mole
gastrorresistente

Via oral

Roménia

GEROT PHARMAZEUTIKA
Ges.m.b.H.

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX RETARD
300 mg

300mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Roménia

GEROT PHARMAZEUTIKA
Ges.m.b.H.

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX RETARD
500 mg

500mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Roménia

GEROT PHARMAZEUTIKA
Ges.m.b.H.

Arnethgasse 3

A-1160 Wien

Austria

CONVULEX 50 mg/ml

50 mg/ml

xarope

Via oral
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REMEDICA Ltd.
Limassol Industrial Estate o .
Roménia Aharnon P.O Box 51706 PETILIN 200 200mg comprimido revestido |y, oy
) por pelicula
3508 Limassol
Chipre
S.C. ARENA GROUP S.A.
Roménia Str. Stefan Mlhalle.anu nr. 31 VALEPIL 200 mg/5 ml xarope Via oral
Sector 2, Bucuresti
Romania
Apotex Europe B.V.
Holanda 2D3a?1,‘§v léllV{V %geizcﬁ:n Propymal Enteric 150 mg 150 mg ;25::(}32&;1 te Via oral
Holanda
Apotex Europe B.V.
Holanda 2D3a;‘;v 1(r311v{v (}ii&n Propymal Enteric 300 mg 300 mg zzgfgiggin te Via oral
Holanda
Apotex Europe B.V.
Holanda 2D3a?1,‘§v léllV{V %geizcﬁ:n Propymal Enteric 450 mg 450 mg zzgfgiggizn te Via oral
Holanda
Apotex Europe B.V.
Holanda 2D3a?1,‘§v léllV{V %geizcﬁ:n Propymal Enteric 600 mg 600 mg ;25::(}32&;1 te Via oral
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine Zuur 125 mg capsula mole Via oral
NL-2803 PE Gouda gastrorresistente
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Kampenringweg 45 D-E . capsula mole .
Holanda Depakine Zuur 250 mg Via oral

NL-2803 PE Gouda
Holanda

gastrorresistente
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sanofi-aventis Netherlands B.V.
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine Zuur 500 mg capsula mole Via oral
NL-2803 PE Gouda gastrorresistente
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine 300 mg comprimido Via oral
NL-2803 PE Gouda
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Holanda Eirflngeég lgg“é}efu‘:ii D-E Depakine 300 mg/ml gotas orais, solugdo Via oral
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Kampenringweg 45 D-E . comprimido de .
Holanda NI-2803 PE Gouda Depakine Retard 300 mg libertagdo modificada Via oral
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine Enteric 150 mg compr1m¥d0 Via oral
NL-2803 PE Gouda gastroresistente
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine Enteric 300 mg comprimido Via oral
NL-2803 PE Gouda gastroresistente
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine Enteric 500 mg comprimido Via oral
NL-2803 PE Gouda gastroresistente
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V.
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine vloeistof voor 300 mg/ml solugdo oral Via oral

NL-2803 PE Gouda
Holanda

kinderen
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sanofi-aventis Netherlands B.V.

Kampenringweg 45 D-E . . .. .
Holanda NI-2803 PE Gouda Depakine suikervrije stroop | 40 mg/ml xarope Via oral

Holanda

sanofi-aventis Netherlands B.V.

Kampenringweg 45 D-E Natriumvalproaat Enteric comprimido .
Holanda NL-2803 PE Gouda Winthrop 150 mg 150 mg gastroresistente Via oral

Holanda

sanofi-aventis Netherlands B.V.

Kampenringweg 45 D-E Natriumvalproaat Enteric comprimido .
Holanda NL-2803 PE Gouda Winthrop 300 mg 300 mg gastroresistente Via oral

Holanda

sanofi-aventis Netherlands B.V.

Kampenringweg 45 D-E Natriumvalproaat Enteric comprimido .
Holanda NL-2803 PE Gouda Winthrop 500 mg 500 mg gastroresistente Via oral

Holanda

sanofi-aventis Netherlands B.V.

Kampenringweg 45 D-E .. comprimido .
Holanda NI-2803 PE Gouda Natrii Valproas 300 mg gastroresistente Via oral

Holanda

Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20 Natriumvalproaat Apotex comprimido .
Holanda 2333 CR Leiden 150 mg 150 mg gastroresistente Via oral

Holanda

Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20 Natriumvalproaat Apotex comprimido .
Holanda 2333 CR Leiden 300 mg 300 mg gastroresistente Via oral

Holanda

Apotex Europe B.V.

Darwinweg 20 Natriumvalproaat Apotex comprimido .
Holanda 2333 CR Leiden 600 mg 600 mg gastroresistente Via oral

Holanda
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Apotex Europe B.V.
Holanda 2D3a;‘;v 1(r311v{v (}ii&n 13\151 (;rlmug;;/aélplroaat Apotex 60 mg/ml solugdo oral Via oral
Holanda
Pharmachemie BV
Holanda IS\I‘;VJ?;(S)\(})V; gk; Haarlem Orfiril CR 150 mg 150 mg Icsgslilf{li;l;ahbertagao Via oral
Holanda
Pharmachemie BV
Holanda Swensweg 5 Orfiril CR 300 mg 300 mg cépspla de libertagao Via oral
NL-2003 RN Haarlem modificada
Holanda
Pharmachemie BV
Swensweg 5 . comprimido de .
Holanda NL-2003 gi{N Haarlem Orfiril CR 500 mg 500 mg liberrt)agéo modificada Via oral
Holanda
Pharmachemie BV
Swensweg 5 . comprimido de .
Holanda NL-2003 gi{N Haarlem Orfiril CR 1000 mg 1000 mg liberrt)agéo modificada Via oral
Holanda
Ratiopharm Nederland B.V.
Ronde Tocht 11 Natriumvalproaat comprimido de .
Holanda NL-1507 CC Zaandam ratiopharm I;hrono 300 mg 300 mg liberli[)ac;éo modificada Via oral
Holanda
Ratiopharm Nederland B.V.
Ronde Tocht 11 Natriumvalproaat comprimido de .
Holanda NL-1507 CC Zaandam ratiopharm I;hrono 500 mg 500 mg liberli[)ac;éo modificada Via oral
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V. .
Kampenringweg 45 D-E . 200 mg sodium comprimido de .
Holanda Depakine Chrono 300 valproate and 87 mg Via oral

NL-2803 PE Gouda
Holanda

valproic acid

libertagao modificada
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sanofi-aventis Netherlands B.V. .
Kampenringweg 45 D-E . 333 mg sodium comprimido de .
Holanda NL-2803 PE Gouda Depakine Chrono 500 valproate z}ﬂd 1.45 libertagio modificada Via oral
mg valproic acid
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V. 200 mg sodium
Holanda Kampenringweg 45 D-E Natriumvalproaat Chrono valproate and 87 mg comprimido de Via oral
NL-2803 PE Gouda Winthrop 300 mg . libertacdo modificada
valproic acid
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V. 333 mg sodium
Holanda Kampenringweg 45 D-E Natriumvalproaat Chrono valproate and 145 comprimido de Via oral
NL-2803 PE Gouda Winthrop 500 mg . libertacdo modificada
mg valproic acid
Holanda
sanofi-aventis Netherlands B.V. 220 mg sodium
Kampenringweg 45 D-E . valproate and 95,8 comprimido de .
Holanda NL-2803 PE Gouda Depakine Chronosphere mg valproic acid per | libertagdo modificada Via oral
Holanda gram
sanofi-aventis Netherlands B.V. 33,33 sodium
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine Chronosphere 50 | valproate ?:md 1-4,51 c-omprirflido de. Via oral
NL-2803 PE Gouda mg mg valproic acid per | libertagdo modificada
Holanda sachet
sanofi-aventis Netherlands B.V. 66,66 sodium
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine Chronosphere valproate and 29,03 | comprimido de Via oral
NL-2803 PE Gouda 100 mg mg valproic acid per | libertagdo modificada
Holanda sachet
sanofi-aventis Netherlands B.V. 166,76 sodium
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine Chronosphere valproate and 72,61 | comprimido de Via oral
NL-2803 PE Gouda 250 mg mg valproic acid per | libertagdo modificada
Holanda sachet
sanofi-aventis Netherlands B.V. 333,30 sodium
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine Chronosphere valproate and 145,14 | comprimido de Via oral
NL-2803 PE Gouda 500 mg mg valproic acid per | libertagdo modificada

Holanda

sachet
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sanofi-aventis Netherlands B.V. 500,06 sodium
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine Chronosphere valproate and 217,75 | comprimido de Via oral
NL-2803 PE Gouda 750 mg mg valproic acid per | libertagdo modificada
Holanda sachet
sanofi-aventis Netherlands B.V. 666,60 sodium
Holanda Kampenringweg 45 D-E Depakine Chronosphere valproate and 290,27 | comprimido de Via oral
NL-2803 PE Gouda 1000 mg mg valproic acid per | libertagdo modificada
Holanda sachet
Ratiopharm Nederland B.V. .
. 200 mg sodium .
Holanda Florapark 4 Natriumvalproaat valproate and 87 mg comprimido de Via oral
2012 HK Haarlem ratiopharm chrono 300 mg . libertagdo prolongada
valproic acid
Holanda
Ratiopharm Nederland B.V. .
. 333 mg sodium .
Holanda Florapark 4 Na.trlumvalproaat valproate and 145 c-omprlmldo de Via oral
2012 HK Haarlem ratiopharm chrono 500 mg . libertagdo prolongada
mg valproic acid
Holanda
Centrafarm Services BV 200 me sodium
Holanda Nieuwe Donk 9 Natriumvalproaat Chrono val roi te and 87 m comprimido de Via oral
4879 AC Etten-Leur CF 300 mg proate ai & | libertagdo prolongada
valproic acid
Holanda
Centrafarm Services BV 333 me sodium
Holanda Nieuwe Donk 9 Natriumvalproaat Chrono val roi te and 145 comprimido de Via oral
4879 AC Etten-Leur CF 500 mg P . libertagdo prolongada
mg valproic acid
Holanda
Sandoz B.V. 200 mg sodium
Holanda Veluwezoom 22 Natriumvalproaat Chrono val roi te and 87 m comprimido de Via oral
NL-1327 AH Almere Sandoz 300 mg proate ai & | libertagdo prolongada
valproic acid
Holanda
Sandoz B.V. 333 mg sodium
Holanda Veluwezoom 22 Natriumvalproaat Chrono valproate and 145 comprimido de Via oral

NL-1327 AH Almere
Holanda

Sandoz 500 mg

mg valproic acid

libertagdo prolongada
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Holanda

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
NL-1327 AH Almere
Holanda

Natriumvalproaat Sandoz
Chrono 300

200 mg sodium
valproate and 87 mg
valproic acid

comprimido de
libertagcdo prolongada

Via oral

Holanda

Sandoz B.V.
Veluwezoom 22
NL-1327 AH Almere
Holanda

Natriumvalproaat Sandoz
Chrono 500

333 mg sodium
valproate and 145
mg valproic acid

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Eslovaquia

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintrie 1
02200 Espoo
Finlandia

Absenor 300 mg
comprimidoy s predlzenym
uvolnovanim

300 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Eslovaquia

Orion Corporation
Orion Pharma
Orionintrie 1
02200 Espoo
Finlandia

Absenor 500 mg
comprimidoy s predlzenym
uvolnovanim

500 mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Eslovaquia

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

Convulex 150 mg kapsuly

150 mg

capsula

Via oral

Eslovaquia

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

Convulex 300 mg kapsuly

300 mg

capsula

Via oral

Eslovaquia

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

Convulex 500 mg kapsuly

500 mg

capsula

Via oral

Eslovaquia

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Austria

CONVULEX

50 mg/ml

xarope

Via oral
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G.L. Pharma GmbH
Eslovaquia Sgglzoisfrﬁzzcﬁ lf\?;;lf;ex 300 mg/ml 300 mg/ml gotas orais Via oral
Austria
Sanofi-aventis Eslovaquia ,
s.r.o.,
Eslovaquia Zilinska 7-9 DEPAKINE 100 mg/ml xarope Via oral
811 05 Bratislava
Eslovéaquia
Sanofi-aventis Eslovaquia , film-coated prolonged
S.I.0., release tablet
Eslovaquia Zilinska 7-9 DEPAKINE CHRONO 500 500 mg comprimido revestido Via oral
811 05 Bratislava me por pelicula de
Eslovéaquia libertacdo prolongada
Sanofi-aventis Eslovaquia ,
Eslovaquia %irii(;i,ské 7-9 Depakine Chronosphere 50 50 mg c.ornprilllido de. Via oral
211 05 Bratislava mg libertagdo modificada
Eslovéaquia
Sanofi-aventis Eslovaquia ,
S.I.0., . -
Eslovaquia Zilinska 7-9 ?g};akme Chronosphere 100 mg lc.‘l’)mrlzml“do dg. fead Via oral
811 05 Bratislava e fbertagao modiiicada
Eslovéaquia
Sanofi-aventis Eslovaquia ,
S.I.0., . -
Eslovaquia Zilinska 7-9 ?;?akme Chronosphere 250 mg lc.‘l’)mrlzml“do dg. fead Via oral
811 05 Bratislava e fbertagao modtticada
Eslovéaquia
Sanofi-aventis Eslovaquia ,
S.I.0., . -
Eslovaquia Zilinska 7-9 ?&g’i‘;ﬂe Chronosphere 500 mg lci‘l’)rélrlzarg;éd;f; feada | Viaoral

811 05 Bratislava
Eslovéaquia
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Sanofi-aventis Eslovaquia ,
S.I.0., . -
Eslovaquia Zilinska 7-9 ]735"(1;?111““6 Chronosphere 750 mg fi%?ﬁia“?édrif; feada | Viaoral
811 05 Bratislava & ¢
Eslovéaquia
Sanofi-aventis Eslovaquia ,
S.I.0., . -
Eslovaquia Zilinska 7-9 1135(1)331;% Chronosphere 1000 mg fi%?ﬁia“?édrif; feada | Viaoral
811 05 Bratislava & ¢
Eslovéaquia
Desitin Arzneimittel GmbH
- Weg beim Jager 214 . comprimido .
Eslovaquia 22335 Hamburg Orfiril 150 150 mg gastroresistente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
- Weg beim Jager 214 . comprimido .
Eslovaquia 22335 Hamburg Orfiril 300 300 mg gastroresistente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
- Weg beim Jager 214 . comprimido .
Eslovaquia 22335 Hamburg Orfiril 600 600 mg gastroresistente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
- Weg beim Jager 214 . capsula de libertacao .
Eslovaquia 22335 Hamburg Orfiril long 150 mg 150 mg prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
- Weg beim Jager 214 . capsula de libertacao .
Eslovaquia 22335 Hamburg Orfiril long 300 mg 300 mg prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
- Weg beim Jager 214 . comprimido de .
Eslovaquia 22335 Hamburg Orfiril long 500 mg 500 mg libertagio prolongada Via oral
Alemanha
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Desitin Arzneimittel GmbH
- Weg beim Jager 214 . comprimido de .
Eslovaquia 22335 Hamburg Orfiril long 1000 mg 1000 mg libertagio prolongada Via oral
Alemanha
Ratiopharm GmbH
- Graf-Arco-Strasse 3 Valpro-ratiopharm Chrono comprimido de .
Eslovaquia 89079 Ulm 500 mg 500 mg libertagdo prolongada Via oral
Alemanha
Sandog Pharmaceuticals d.d., Valproat chrono Sandoz .
- Verovskova 57 o comprimido de .
Eslovaquia oo 300 mg comprimidoy s 300 mg : ~ Via oral
1000 Ljubljana o o . libertagdo prolongada
) predlzenym uvoltiovanim
Slovenia
Sandog Pharmaceuticals d.d., Valproat chrono Sandoz .
- Verovskova 57 . comprimido de .
Eslovaquia oo 500 mg comprimidoy s 500 mg : ~ Via oral
1000 Ljubljana e o . libertagdo prolongada
) predl’Zenym uvolnovanim
Slovenia
Sanofi-Aventis d.o.o. Depakine chrono 500 mg
Eslovaquia Dunajska c. 119 filmsko oblozene 500 m comprimido de Via oral
d 1000 Ljubljana comprimido s podaljSanim & libertagdo prolongada
Slovenia sproS¢anjem
Sanofi-Aventis d.o.o. Depakine chrono 300 mg
Eslovaquia Dunajska c. 119 filmsko oblozene 300 m comprimido de Via oral
d 1000 Ljubljana comprimido s podaljSanim & libertagdo prolongada
Slovenia sproS¢anjem
SANOFI’ AVENTIS, S.A. DEPAKINE 200 mg .
Espanha Josep P14, 2 comprimidos 200 mg comprimido Via oral
08019 Barcelona . gastroresistente
. gastrorresistentes
Spain
SANOFI AVENTIS, S.A.
Josep PI4, 2 .y ~ .
Espanha 08019 Barcelona DEPAKINE solucion oral 200 mg/ml solugdo oral Via oral
Espanha

91




Estado

Titular da Autorizacdo de

~ Nome do medicamento Dosagem Forma farmacéutica Via de administracéo
membro Introducéo no Mercado
SANOFI, AVENTIS, S.A. DEPAKINE CRONO 500
Espanha Josep P14, 2 mg comprimid 500 m; mprimido revestid Via oral
P 08019 Barcelona & comp 08 & comp 0 revestico aora
recubiertos
Espanha
SANOFI, AVENTIS, S.A. DEPAKINE CRONO 300
Espanha Josep P14, 2 mg comprimid 300 m; mprimido revestid Via oral
P 08019 Barcelona & comp 08 & comp 0 revestico aora
recubiertos
Espanha
SANOFI’ AVENTIS, S.A. DEPAKINE 500 mg .
Espanha Josep Pla, 2 comprimidos 500 mg comprimido Via oral
08019 Barcelona . gastroresistente
gastrorresistentes
Espanha
Jil;l;l(;g 1;VENTIS, S.A. DEPAKINE
’ CHRONOSPHERE 100 comprimido de .
Espanha 08019 Barcelona MG Granulado de 100 mg libertagio modificada Via oral
Espanha . ., .
liberacion modificada
DEPAKINE
SANOFI, AVENTIS, S.A. CHRONOSPHERE 250 mg -
Espanha Josep Pla, 2 granulado de liberacion 250 mg comprimido de Via oral
08019 Barcelona . libertagcdo modificada
modificada
Espanha
DEPAKINE
JS cﬁgolfliigVENTIS’ A CHRONOSPHERE 500 comprimido de
Espanha bt MG Granulado de 500 mg omprint . Via oral
08019 Barcelona . ., . libertagcdo modificada
liberacion modificada
Espanha
DEPAKINE
JS cf;olfliigVENTls’ A CHRONOSPHERE 750 comprimido de
Espanha 08019 Barcelona MG Granulado de 750 mg libertagdo modificada Via oral

Espanha

liberacion modificada
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DEPAKINE
JscjzgolfliigVENTls’ A CHRONOSPHERE 1000 comprimido de
Espanha ptd, MG Granulado de 1000 mg omprint . Via oral
08019 Barcelona . ., . libertagcdo modificada
Espanha liberacion modificada
QP PHARMA VALPROATO SODICO
A CRONO WINTHROP 300 comprimido de .
Espanha Josep PI4, 2 . 300 mg . ~ Via oral
08019 Barcelona mg comprimidos de libertagdo prolongada
Espanha liberacion prolongada
WINTHROPPHARMA | 01 pROATO SODICO
A CRONO WINTHROP 500 comprimido de .
Espanha Josep PI4, 2 . 500 mg . ~ Via oral
08019 Barcelona mg corpprlmldos de libertagdo prolongada
Espanha liberacion prolongada
DESITIN ARZNEIMITTEL giléégll\fis?’ (I))()Ul\f{is DE
GMBH Weg beim Jager 214 . capsula de libertagdo .
Espanha Hambureo D-22335 LIBERACION 300 mg rolonead Via oral
Al 0 PROLONGADA profongada
DESITIN ARZNEIMITTEL IC\}/I}IQIAZI\IOI}\IL%ISOB(])EMG
GMBH Weg beim Jager 214 . granulado de libertagdo .
Espanha Hambureo D-22335 LIBERACION 1000 mg rolonead Via oral
Al 0 PROLONGADA profongada
DESITIN ARZNEIMITTEL IC\}AII{IAZI\IOI?L%SSOI%EA G
GMBH Weg beim Jager 214 . granulado de libertagdo .
Espanha Hambureo D-22335 LIBERACION 500 mg rolonead Via oral
Al 20 PROLONGADA profongada
DESITIN ARZNEIMITTEL MILZONE 300 MG
Espanha GMBH Weg beim Jager 214 CAPSULAS DURAS DE 300 m capsula de libertacao Via oral
p Hamburgo D-22335 LIBERACION & prolongada
Alemanha PROLONGADA
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Suécia

Orion Corporation
Orionintie
F1-02200 Espoo
Finlandia

Absenor

200 mg/ml

gotas orais, solugdo

Via oral

Suécia

Orion Corporation
Orionintie
F1-02200 Espoo
Finlandia

Absenor

300 mg

comprimido

Via oral

Suécia

Orion Corporation
Orionintie
F1-02200 Espoo
Finlandia

Absenor

100 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Suécia

Orion Corporation
Orionintie
F1-02200 Espoo
Finlandia

Absenor

300 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Suécia

Orion Corporation
Orionintie
F1-02200 Espoo
Finlandia

Absenor

500 mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Suécia

Orion Corporation
Orionintie
F1-02200 Espoo
Finlandia

Absenor

60 mg/ml

soluc¢do oral

Via oral

Suécia

Orion Corporation
Orionintie
F1-02200 Espoo
Finlandia

Absenor Depot

300 mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral

Suécia

Orion Corporation
Orionintie
F1-02200 Espoo
Finlandia

Absenor Depot

500 mg

comprimido de
libertacao prolongada

Via oral
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Sanofi-aventis AB
L Box 14142 . ~ .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl 200 mg/ml gotas orais, solugdo Via oral
Suécia
Sanofi-aventis AB
. Box 14142 comprimido .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl 100 mg gastroresistente Via oral
Suécia
Sanofi-aventis AB
. Box 14142 comprimido .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl 300 mg gastroresistente Via oral
Suécia
Sanofi-aventis AB
. Box 14142 comprimido .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl 500 mg gastroresistente Via oral
Suécia
Sanofi-aventis AB
L Box 14142 ~ .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl 60 mg/ml solugdo oral Via oral
Suécia
Sanofi-aventis AB
. Box 14142 comprimido de .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl Retard 300 mg libertacio prolongada Via oral
Suécia
Sanofi-aventis AB
. Box 14142 comprimido de .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl Retard 500 mg libertacéio prolongada Via oral
Suécia
Sanofi-aventis AB
L Box 14142 granulado de libertagdo .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl Retard 100 mg prolongada Via oral
Suécia
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Sanofi-aventis AB
. Box 14142 granulado de libertagdo .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl Retard 250 mg prolongada Via oral
Suécia
Sanofi-aventis AB
. Box 14142 granulado de libertagdo .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl Retard 500 mg prolongada Via oral
Suécia
Sanofi-aventis AB
. Box 14142 granulado de libertagdo .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl Retard 750 mg prolongada Via oral
Suécia
Sanofi-aventis AB
. Box 14142 granulado de libertagdo .
Suécia 167 14 Bromma Ergenyl Retard 1000 mg prolongada Via oral
Suécia
Desitin Arzneimittel GmbH
. Weg Beim Jager 214 . comprimido .
Suécia 223 35 Hamburg Orfiril 150 mg gastroresistente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
. Weg Beim Jager 214 . comprimido .
Suécia 223 35 Hamburg Orfiril 300 mg gastroresistente Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
. Weg Beim Jager 214 . capsula de libertacao .
Suécia 223 35 Hamburg Orfiri long 150 mg prolongada Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
L Weg Beim Jager 214 . capsula de libertacao .
Suécia 223 35 Hamburg Orfiril long 300 mg prolongada Via oral
Alemanha
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Desitin Arzneimittel GmbH
Suécia ng;g%?nﬁizzm Orfiril long 500 mg ﬁiz?:iz(;gfe libertagao Via oral
Alemanha
Desitin Arzneimittel GmbH
Suécia ng;g%?nﬁizzu Orfiril long 1000 mg ﬁ;i?:;;ig:e libertagao Via oral
Alemanha
Actavis UK Limited
Whiddon Valle
. . Barnstaple g SODIUM VALPROATE comprimido .
Reino Unido COMPRIMIDOS BP 200mg . Via oral
North Devon 200MG (E/C) gastroresistente
EX32 8NS
Reino Unido
TEVA UK LIMITED
Brampton Road
Hampden Park SODIUM VALPROATE
Reino Unido Eastbourne ENTERIC COATED 200mg comprimido revestido Via oral
East Sussex COMPRIMIDOS 200MG
BN22 9AG
Reino Unido
TEVA UK LIMITED
Brampton Road
Hampden Park SODIUM VALPROATE
Reino Unido Eastbourne ENTERIC COATED 500mg comprimido revestido Via oral
East Sussex COMPRIMIDOS 500MG
BN22 9AG
Reino Unido
NORTON HEALTHCARE
LIMITED
. . Albert Basin, Royal Dock SODIUM VALPROATE .
Reino Unido Canning Tov,vn SOLUCAO ORAL BP 200mg/5ml solugdo oral Via oral
200MG/5SML

London E16 2QJ
Reino Unido
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AVENTIS PHARMA
LIMITED
. . 50 Kings Hill Avenue DEPAKOTE 250MG comprimido .
Reino Unido . . COMPRIMIDOS 250mg . Via oral
Kings Hill gastroresistente
West Malling, Kent. ME194AH
Reino Unido
AVENTIS PHARMA
LIMITED
. . 50 Kings Hill Avenue DEPAKOTE S00MG comprimido .
Reino Unido . . COMPRIMIDOS 500mg . Via oral
Kings Hill gastroresistente
West Malling, Kent. ME194AH
Reino Unido
AVENTIS PHARMA
LIMITED EPILIM
. . 50 Kings Hill Avenue CHRONOSPHERE MR 30 comprimido de .
Reino Unido . . MG MODIFIED RELEASE | 50mg . ~ . Via oral
Kings Hill GRANULES libertagdo modificada
West Malling, Kent. ME194AH
Reino Unido
AVENTIS PHARMA
LIMITED EPILIM
. . 50 Kings Hill Avenue CHRONOSPHERE MR comprimido de .
Reino Unido . . 100MG MODIFIED 100mg . ~ . Via oral
Kings Hill RELEASE GRANULES libertagdo modificada
West Malling, Kent. ME194AH
Reino Unido
AVENTIS PHARMA
LIMITED EPILIM
. . 50 Kings Hill Avenue CHRONOSPHERE MR comprimido de .
Reino Unido Kings Hill 250MG MODIFIED 250mg libertagio modificada Via oral
RELEASE GRANULES

West Malling, Kent. ME194AH
Reino Unido
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AVENTIS PHARMA
LIMITED EPILIM
. . 50 Kings Hill Avenue CHRONOSPHERE MR comprimido de .
Reino Unido | i o il 500MG MODIFIED >00mg liberIt)ac;éo modificada | ¥ @ °ral
West Malling, Kent. ME194AH | RELEASE GRANULES
Reino Unido
AVENTIS PHARMA
LIMITED EPILIM
. . 50 Kings Hill Avenue CHRONOSPHERE MR comprimido de .
Reino Unido | i o il 750MG MODIFIED 750mg liberIt)ac;éo modificada | ¥ @ °ral
West Malling, Kent. ME194AH | RELEASE GRANULES
Reino Unido
AVENTIS PHARMA
LIMITED EPILIM
. . 50 Kings Hill Avenue CHRONOSPHERE MR comprimido de .
Reino Unido | i o il 1000MG MODIFIED 1000mg liberIt)ac;éo modificada | ¥ @ °ral
West Malling, Kent. ME194AH | RELEASE GRANULES
Reino Unido
GENERICS (UK) LIMITED
Station Close SODIUM VALPROATE
Reino Unido Potters Bar COMPRIMIDOS BP 200mg comprimido revestido Via oral
Herts, EN6 1TL 200MG
Reino Unido
GENERICS (UK) LIMITED
Station Close SODIUM VALPROATE
Reino Unido Potters Bar COMPRIMIDOS BP 500mg comprimido revestido Via oral
Herts, EN6 1TL 500MG EC
Reino Unido
GEROT PHARMAZEUTIKA
: . GES.M.B.H CONVULEX CAPSULES . . .
Reino Unido Arnethgasse 3 300MG 300mg capsula gastroresistente | Via oral

A-1160, Vienna
Austria
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GEROT PHARMAZEUTIKA
. ) GES.M.BH CONVULEX CAPSULES , . .
Reino Unido Arnethgasse 3 500mg capsula gastroresistente | Via oral
. 500MG
A-1160, Vienna
Austria
GEROT PHARMAZEUTIKA
. ) GES.M.BH CONVULEX CAPSULES , . .
Reino Unido Arnethgasse 3 150mg capsula gastroresistente | Via oral
. 150MG
A-1160, Vienna
Austria
gggg}; EARMAZEUTIKA CONVULEX CR 300MG
) ) o COMPRIMIDO DE comprimido de .
Reino Unido Arnethgasse 3 x 300mg . ~ Via oral
A-1160. Vienna LIBERTACAO libertagdo prolongada
20U Vi PROLONGADAS
Austria
GEROT PHARMAZEUTIKA CONVULEX CR 500MG
Reino Unido GES.M.B.H COMPRIMIDO DE 500m comprimido de Via oral
Arnethgasse 3, A-1160, Vienna, | LIBERTACAO & libertagdo modificada
Austria PROLONGADAS
gggg}; EARMAZEUTIKA EPIVAL CR 500MG
) ) o COMPRIMIDO DE comprimido de .
Reino Unido Arnethgasse 3 x 500mg . ~ Via oral
A-1160. Vienna LIBERTACAO libertagdo prolongada
20U Vi PROLONGADAS
Austria
gggg}; EARMAZEUTIKA EPIVAL CR 300 MG
) ) o COMPRIMIDO DE comprimido de .
Reino Unido Arnethgasse 3 x 300mg . ~ Via oral
A-1160. Vienna LIBERTACAO libertagdo prolongada
, o PROLONGADAS
Austria
SANOFI-SYNTHELABO
Ildg/rlllsi]); DStreet EPILIM 100MG
Reino Unido Guild foXl Surre CRUSHABLE 100mg comprimido Via oral
W - SUITEY COMPRIMIDO

GU1 4YS
Reino Unido
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Reino Unido

SANOFI-SYNTHELABO
LIMITED

1 Onslow Street
Guildford, Surrey

GU1 4YS

Reino Unido

EPILIM 200 EC
COMPRIMIDOS

200mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Reino Unido

SANOFI-SYNTHELABO
LIMITED

1 Onslow Street
Guildford, Surrey

GU1 4YS

Reino Unido

EPILIM 500 ENTERIC
COATED COMPRIMIDOS

500mg

comprimido
gastroresistente

Via oral

Reino Unido

SANOFI-SYNTHELABO
LIMITED

1 Onslow Street
Guildford, Surrey

GU1 4YS

Reino Unido

EPILIM CHRONO 300
CONTROLLED RELEASE

300mg

comprimido de
libertacdo modificada

Via oral

Reino Unido

SANOFI-SYNTHELABO
LIMITED

1 Onslow Street
Guildford, Surrey

GU1 4YS

Reino Unido

EPILIM LIQUID OR
SODIUM VALPROATE
200MG/5ML LIQUID

200mg/5Sml

solucédo oral

Via oral

Reino Unido

SANOFI-SYNTHELABO
LIMITED

1 Onslow Street
Guildford, Surrey

GU1 4YS

Reino Unido

EPILIM XAROPE
200MG/5ML

200mg/Sml

solucédo oral

Via oral
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SANOFI-SYNTHELABO
. . %%flls{fv? Street EPILIM CHRONO 200 comprimido de .
Reino Unido Guildford, Surrey CONTROLLED RELEASE | 200mg libertacdo modificada Via oral
’ COMPRIMIDOS 200MG
GU1 4YS
Reino Unido
SANOFI-SYNTHELABO
. . %%flls{fv? Street EPILIM CHRONO 300 comprimido de .
Reino Unido Guildford, Surrey CONTROLLED RELEASE | 500mg libertacdo modificada Via oral
’ COMPRIMIDOS 500MG
GU1 4YS
Reino Unido
WINTHROP
PHARMACEUTICALS UK
LIMITED SODIUM VALPROATE -
Reino Unido | 1 Onslow Street 200MG ENTERIC 200mg comprimido Via oral
Guildford COATED COMPRIMIDOS gastroresistente
Surrey, GU1 4YS
Reino Unido
WINTHROP
PHARMACEUTICALS UK
LIMITED SODIUM VALPROATE -
Reino Unido | 1 Onslow Street 500MG ENTERIC 500mg comprimido Via oral
, Guildford COATED COMPRIMIDOS gastroresistente
Surrey, GU1 4YS
Reino Unido
. . l(z}ﬁtg-i}r)g)ASl;l\fss(ih;[BI?lm D- VALPROTEK CR 300 MG comprimido de .
Reino Unido 89079 ’ ’ (PROLONGED RELEASE) | 300mg libertagdo prolongada Via oral
COMPRIMIDOS
Alemanha
. . l(z}ﬁtg-i}r)g)ASl;l\fss(ih;[BI?lm D- VALPROTEK CR 500 MG comprimido de .
Reino Unido 89079 ’ ’ (PROLONGED RELEASE) | 500mg libertagdo prolongada Via oral
COMPRIMIDOS

Alemanha
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Reino Unido

WINTHROP
PHARMACEUTICALS UK
LIMITED

1 Onslow Street, Guildford
Surrey, GU1 4YS

Reino Unido

SODIUM VALPROATE
LIQUID 200MG/5ML

200mg

solucédo oral

Via oral

Reino Unido

WINTHROP
PHARMACEUTICALS UK
LIMITED

1 Onslow Street, Guildford
Surrey, GU1 4YS

Reino Unido

MAPHILEP 200MG MR
COMPRIMIDOS

200mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Reino Unido

WINTHROP
PHARMACEUTICALS UK
LIMITED

1 Onslow Street, Guildford
Surrey, GU1 4YS

Reino Unido

MAPHILEP 300MG MR
COMPRIMIDOS

300mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Reino Unido

WINTHROP
PHARMACEUTICALS UK
LIMITED

1 Onslow Street, Guildford
Surrey, GU1 4YS

Reino Unido

MAPHILEP 500MG MR
COMPRIMIDOS

500mg

comprimido de
libertagdo prolongada

Via oral

Reino Unido

BEACON
PHARMACEUTICALS
LIMITED

85 High Street

Tunbridge Wells, TN1 1YG
Reino Unido

EPISENTA 150 MG
CAPSULA DE
LIBERTACAO
PROLONGADA

150mg

capsula de libertagao
prolongada

Via oral
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BEACON
PHARMACEUTICALS EEISENTA 300 MG
. . LIMITED CAPSULA DE capsula de libertacao .
Reino Unido | o5 pyioh Street LIBERTACAO 300mg prglongada Via oral
Tunbridge Wells, TN1 1YG PROLONGADA
Reino Unido
BEACON
PHARMACEUTICALS EPISENTA 500 MG
. . LIMITED GRANULADO DE ranulado de libertacdo .
Reino Unido | o5 pyioh Street LIBERTACAO 500mg Igarolongada Via oral
Tunbridge Wells, TN1 1YG PROLONGADA
Reino Unido
BEACON
PHARMACEUTICALS EPISENTA 1000 MG
. . LIMITED GRANULADO DE ranulado de libertacdo .
Reino Unido | o5 pyioh Street LIBERTACAO 1000mg Igarolongada Via oral
Tunbridge Wells, TN1 1YG PROLONGADA
Reino Unido
WOCKHARDT UK LIMITED ORLEPT (SF) LIQUID OR
Ash Road North SODIUM VALPROATE
Reino Unido Wrexham Industrial Estate 40mg/ml solugdo oral Via oral

Wrexham, LL13 9UF
Reino Unido

40MG/ML SOLUCAO
ORAL
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WOCKHARDT UK LIMITED

Ash Road North ORLEPT 200MG mid

Reino Unido Wrexham Industrial Estate COMPRIMIDO 200mg comprimico Via oral
Wrexham, LL13 QUF GASTRORESISTENTES gastroresistente
Reino Unido
WOCKHARDT UK LIMITED
Ash Road North ORLEPT 500MG .

. . . comprimido .

Reino Unido Wrexham Industrial Estate COMPRIMIDO 500mg . Via oral

Wrexham, LL13 QUF GASTRORESISTENTES gastroresistente

Reino Unido
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ANEXO I
CONCLUSOES CIENTIFICAS E FUNDAMENTOS PARA A ALTERACAO DOS RESUMOS

DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO E DOS FOLHETOS INFORMATIVOS
APRESENTADOS PELA AGENCIA EUROPEIA DE MEDICAMENTOS
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CONCLUSOES CIENTIFICAS

RESUMO DA AVALIACAO CIENTIFICA DE MEDICAMENTOS CONTENDO ACIDO
VALPROICO/VALPROATO (ver Anexo I)

A perturbagdo bipolar ¢ uma doenga mental grave caracterizada por episddios maniacos e depressivos
recorrentes, a qual, sendo uma doenga afectiva recorrente, provoca sofrimento e disfunc¢do
significativos, encontrando-se entre as 30 principais causas de incapacidade a nivel mundial.

O tratamento da perturbacao bipolar inclui a gestdo dos episdédios de humor em curso e a prevengao da
recorréncia dos episddios de humor seguintes. Apesar de a patogénese da perturbacao bipolar ndo ser
ainda bem conhecida, sabe-se que os estabilizadores do humor, tal como o valproato, podem prevenir
a sua recorréncia.

Entre os estabilizadores do humor, o litio ¢ a substancia com um historial mais longo, sendo, por isso,
uma primeira escolha razoavel. No entanto, estimou-se recentemente que até 40 % dos doentes com
perturbacao bipolar nao respondem ou respondem de forma insuficiente a uma terapéutica adequada
com litio. Além disso, existe um risco consideravel associado a margem terapéutica estreita desta
substancia. Os anticonvulsivantes estdo a tornar-se, cada vez mais, numa alternativa.

O valproato ¢ um medicamento antiepiléptico bem conhecido. O valproato encontra-se também
aprovado na maioria dos Estados-Membros da UE (sob a forma de 4cido valprodico, valproato de
sodio, valproato semi-sodico) para o tratamento de doentes com perturbacao bipolar (aprovado em 25
paises europeus, em 21 dos quais com uma indicag@o de terapéutica de primeira linha).

Os Paises Baixos manifestaram preocupacdes quanto a utilizagdo eficaz e segura de medicamentos
contendo acido valproico/valproato no tratamento agudo de episddios maniacos e na prevencdo da
recorréncia de episddios de humor em doentes com perturbacdo bipolar. Foi sublinhado que, apesar de
a indicacdo existir em muitos Estados-Membros, a eficacia sustentada do medicamento nao foi
claramente demonstrada em ensaios clinicos bem concebidos e em conformidade com os requisitos da
Nota de Orientagdo do CHMP sobre a investigagdo clinica de medicamentos utilizados no tratamento e
na prevengdo da perturbacdo bipolar (CPMP/EWP/567/98 - Note for Guidance on Clinical
Investigation of Medicinal products for the Treatment and Prevention of Bipolar Disorder), tanto na
mania aguda como na prevengao da recorréncia de episodios de humor.

1. Eficéacia
1.1 Mania

Os titulares das AIM submeteram varios estudos publicados para apoiar a indicagdo de perturbagio
bipolar. A evidéncia de eficacia do valproato no tratamento da perturbagdo bipolar tem origem em
dezasseis ensaios clinicos de comparagdo, com distribuicao aleatoria e efectuados em dupla ocultacio
ou em aberto.

Estes estudos incluiram quase 2500 doentes, dos quais mais de 1400 receberam valproato. Como tal,
este conjunto representa um dos mais amplos corpos de dados de ensaios clinicos relacionados com a
farmacoterapia da perturbagao bipolar. Além disso, o valproato tem sido utilizado como tratamento de
comparacao de referéncia em muitos estudos de Fase Il de medicamentos antipsicéticos atipicos no
tratamento e na prevencao de mania.

Com base nas referéncias de literatura fornecidas, pode concluir-se que existe evidéncia da eficacia do
valproato no tratamento agudo de episdédios maniacos, demonstrada em estudos de trés semanas
controlados por placebo. Existe ainda alguma evidéncia da manutencdo do efeito no tratamento de
episddios maniacos agudos (até 12 semanas), apesar dos estudos de 12 semanas ndo apresentarem um
brago de placebo, o que se considera uma deficiéncia. Por outras palavras, os estudos conduzidos
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demonstram a eficacia do valproato no tratamento da mania aguda durante 21 dias, mas a evidéncia da
manutengdo do efeito do tratamento até as 12 semanas de tratamento ndo é considerada completa.

De acordo com a recomendagdo do CHMP em relagdo a medicamentos contendo valproato, dadas as
limitagSes e insuficiéncias dos dados de ensaios clinicos, € uma vez que a analise se baseou em
estudos clinicos relativamente antigos, a indicagdo deve ser adaptada da seguinte forma:

“Tratamento de epis6dio maniaco associado a perturbacdes bipolares, quando o litio esta
contra-indicado ou ndo é tolerado. A continuacdo do tratamento apés episédio maniaco podera
ser considerada em doentes que tenham respondido ao tratamento com valproato para mania
aguda.”

1.2 Prevencdo da recorréncia de episodios de humor

No que se refere a prevengdo da recorréncia de episddios de humor, a evidéncia da eficacia do
valproato baseia-se principalmente em dois estudos em dupla ocultagdo, respectivamente com um
periodo de manutengio de 52 semanas e uma duragdo de 20 meses (Bowden et al., 2000 e Calabrese et
al., 2005).

Apesar de o estudo de Bowden, controlado com litio e placebo, ndo ter demonstrado uma diferenca
estatisticamente significativa em relagdo ao critério principal em termos de resultados (tempo até a
recorréncia de qualquer episodio de humor), os doentes tratados com valproato apresentaram melhores
resultados do que os doentes tratados com litio ou com placebo em relagdo a varios parametros
secundarios. Apos 12 meses de tratamento na sequéncia de um episddio de indice maniaco, 41 % dos
doentes tratados com valproato ainda se encontravam em remissdo, em comparagdo com 24 % dos
doentes no grupo de litio e 13 % dos doentes no grupo de placebo. Foram realizadas analises post-hoc
do estudo de grandes dimensdes de Bowden. Apesar de, na analise original, o tempo até a recorréncia
de qualquer episddio de humor ou episodio depressivo ndo apresentar uma diferenca significativa
entre os trés grupos de tratamento, as analises post-hoc demonstraram que os doentes tratados com
valproato apresentavam uma taxa de desisténcia devida a episodio de humor significativamente
inferior aos doentes tratados com placebo, enquanto que essa diferenga em relagdo aos doentes
tratados com litio ndo era estatisticamente significativa.

No estudo de dois bragos de tratamento conduzido por Calabrese e colaboradores (2005), os doentes
no grupo de valproato apresentaram um melhor desempenho em relagdo a varios parametros de
eficacia, em comparagdo com os grupos de litio (de modo nfo estatisticamente significativo). No
entanto, um numero significativamente superior de doentes do grupo de litio manifestaram varios
efeitos adversos (tremor, politria, polidipsia) em comparagdo com o grupo de valproato. Poderia
criticar-se este ultimo estudo pela auséncia de um braco de controlo por placebo; no entanto, a
utilizacdo de litio na perturbagdo bipolar, em especial na prevencdo da recorréncia, € o padrdo de
tratamento estabelecido.

Em conclusdo, a prevengdo da recorréncia de mania ndo foi demonstrada. Ambos os estudos de
prevengao de recorréncia tiveram uma duragao suficiente e um medicamento de comparagdo activo, tal
como exigido pelas orientagdes europeias. No entanto, falta a um dos estudos um brago de placebo
curto, uma deficiéncia que pde em causa a validade dos resultados. Além disso, o tempo até a
recorréncia de eventos maniacos ndo revelou diferencas estatisticamente significativas. Por
conseguinte, com base nos estudos clinicos efectuados, a evidéncia da eficacia do valproato na
prevengao de episddios de humor ndo é completamente convincente.

1.3 Formas quimicas e formulag6es de valproato

Com base nos dados apresentados, ndo ¢ possivel concluir que a eficacia do valproato na indicagdo
reivindicada seja dependente da forma quimica ou da formulagdo. Além disso, de acordo com a pratica
clinica e com as recomendagdes de dosagem, a dose diaria deve ser adaptada individualmente a
resposta clinica, no ambito de um intervalo de doses especifico, devendo utilizar-se a dose minima
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eficaz na prevengao da recorréncia na perturbagdo bipolar. Teoricamente, as formulacdes de libertagdo
lenta poderdo ser vantajosas, por motivos de adesdo ao tratamento e também para evitar picos elevados
de concentragdo no plasma que podem ser acompanhados por eventos adversos frequentes.

2 Seguranca
2.1. Seguranca geral

Os estudos disponiveis sobre a utilizagdo de valproato no tratamento de doentes com perturbacio
bipolar demonstraram que o medicamento ¢ em geral bem tolerado e ndo revelaram questdes
inesperadas em matéria de seguranga. O perfil de seguranga do valproato encontra-se bem
caracterizado por quarenta anos de experiéncia no tratamento da epilepsia. As principais questdes de
seguranga potencialmente graves relacionam-se com disfungdo hepatica e pancreatite. Ndo foram
identificados sinais inesperados a partir da vigildncia pos-comercializagdo no mercado. Estudos
dedicados demonstraram que o valproato pode ser utilizado com seguranca em associagdo com
medicamentos antipsicoticos. Além disso, ndo foram identificadas questdes de seguranca especificas
em estudos nos quais um tratamento concomitante com antidepressivos tenha sido utilizado em
doentes com perturbagdo bipolar.

Acontecimentos adversos

De acordo com a literatura apresentada e também com a experiéncia poés-comercializagdo, propoe-se
que sejam aditados os acontecimentos adversos “nauseas”, “sedacdo” e “disturbios extrapiramidais” a
seccao 4.8, “Efeitos indesejaveis”, do RCM. Os titulares das AIM devem analisar as suas bases de
dados de seguranca e incluir as frequéncias de ocorréncia apropriadas nos acontecimentos adversos
adicionais acima referidos.

Gravidez

Na sequéncia da exposi¢@o in utero ao valproato, foi identificado um risco teratogénico associado a
utilizacdo de valproato em mulheres gravidas, incluindo o potencial de atrasos no desenvolvimento
intelectual. Por conseguinte, o valproato ndo deve ser utilizado no tratamento de episddios maniacos
durante a gravidez ou em mulheres que planeiam engravidar, a menos que alternativas mais seguras
sejam ineficazes ou ndo sejam toleradas. As mulheres com possibilidade de engravidar deverao utilizar
métodos contraceptivos eficazes.

Ideacéo suicida

Em 2008, a luz dos resultados da meta-analise dos dados de ensaios clinicos de medicamentos
antiepilépticos realizada pela FDA dos EUA, e a luz de comunicac¢des espontineas e publicadas, o
Grupo de Trabalho de Farmacovigilancia concluiu que qualquer medicamento antiepiléptico pode ser
associado a um risco baixo de ideacdo e comportamentos suicidas. Com base na evidéncia
disponibilizada ao PhVWP, foi acordado que os RCM de todos os medicamentos antiepilépticos em
toda a Unido Europeia devem ser alterados relativamente a ideagao suicida, com o aditamento de uma
adverténcia.

2.2 Plano de Gestéo de Riscos
A necessidade de um Plano de Gestdo de Riscos foi discutida com os titulares das AIM. Tendo em
consideragdo que nos diferentes Estados-Membros os medicamentos contendo valproato podem ou

ndo ter como indicagdo a perturbacdo bipolar, o CHMP decidiu o seguinte:

Os titulares das AIM de medicamentos contendo acido valproico/valproato que solicitem a nova
indicagdo devem submeter um Plano de Gestdo de Riscos as Autoridades Nacionais Competentes
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(ANC) dos respectivos Estados-Membros. O contetido, objectivos e implementacdo do PGR deverao
ser discutidos entre os titulares das AIM relevantes e as ANC.

3 Reexame

Em 27 de Fevereiro de 2010, varios titulares de AIM apresentaram a Agéncia Europeia de
Medicamentos um pedido escrito de reexame do parecer. Os fundamentos detalhados do pedido de
reexame foram apresentados a Agéncia em 13 de Abril de 2010.

Os fundamentos para reexame prendem-se sobretudo com questdes de implementagdo € menos com
motivos cientificos. Todos os titulares das AIM manifestaram o seu acordo com as alteracdes gerais
recomendadas ao RCM, considerando que as alteragdes referentes a indicagdo na perturbagdo bipolar
sdo relevantes para os titulares das AIM que solicitem a nova indicag¢do ou a indicagdo alterada. Com
base no perfil de seguranca bem conhecido do valproato, os titulares das AIM ndo concordam com a
apresenta¢ao de um Plano de Gestdo de Riscos. Além disso, os titulares das AIM referem o facto de os
xaropes € as solugdes orais se encontrarem também aprovados para a perturbacao bipolar em alguns
Estados-Membros.

Tendo considerado os fundamentos detalhados para reexame fornecidos pelos titulares das AIM, o
CHMP reconhece que as alteragdes relacionadas com a indicagdo nas perturbagdes bipolares sdo
relevantes para os titulares de AIM que solicitam a nova indicagdo ou a indicacdo alterada, conforme
aplicavel. Acresce que, aquando da apresentacdo do pedido da nova indicacdo, os titulares das AIM
devem submeter um Plano de Gestao de Riscos as Autoridades Nacionais Competentes para avaliagao,
na medida do necessario. O CHMP decidiu que as recomendag¢des sdo aplicaveis a todas as
formulagdes de utilizacdo oral.

As conclusdes cientificas do CHMP de 17 de Dezembro de 2009 foram revistas em conformidade.

FUNDAMENTOS PARA A ALTERAGCAO DOS RESUMOS DAS CARACTERISTICAS DOS
MEDICAMENTOS E DOS FOLHETOS INFORMATIVOS

Considerando que,

- O Comité teve em consideragdo o procedimento de consulta iniciado pelos Paises Baixos, nos
termos do artigo 31.° da Directiva 2001/83/CE, com a ultima redac¢do que lhe foi dada, em
relacdo aos medicamentos contendo acido valproico/valproato.

- O Comité teve em consideragdo os fundamentos para reexame apresentados, em 13 de Abril de
2010, pelos varios titulares das AIM relativamente a medicamentos contendo acido
valprodico/valproato, e o debate realizado no Comité;

- O Comité analisou todos os dados disponiveis submetidos sobre a eficacia e a seguranca dos
medicamentos contendo acido valproico/valproato em relacdo ao tratamento de mania na
perturbagdo bipolar, bem como na prevencao da recorréncia de episodios de humor.

- O Comité concluiu que os medicamentos contendo acido valproico/valproato apresentam um
perfil de beneficio-risco positivo para a indicagdo alterada proposta “tratamento de episddio
maniaco associado a perturbacgdes bipolares, quando o litio est4 contra-indicado ou ndo é
tolerado. A continuacdo do tratamento apds episddio maniaco podera ser considerada em
doentes que tenham respondido ao tratamento com valproato para mania aguda.”

112



- O Comité concluiu que a Informag@o sobre o Medicamento de todos os medicamentos contendo
acido valproéico/valproato deve ser alterada de modo a incluir informagdes sobre o tratamento de
episodios maniacos na perturbagdo bipolar quando o litio se encontra contra-indicado ou ndo
seja tolerado, tendo, em conformidade, recomendado as alteragdes as secc¢des relevantes do
Resumo das Caracteristicas do Medicamento € do Folheto Informativo. Além do mais, o CHMP
considerou o perfil de seguranga do acido valproico/valproato nesta indicagdo e recomendou
algumas alteragdes a Informacdo sobre o Medicamento relativamente ao risco de ideagdo e
comportamentos suicidas, a utilizagdo durante a gravidez e a inclusdo de nauseas, sedagdo e
efeitos extrapiramidais como efeitos indesejaveis.

Além disso, quando solicitarem a nova indicagdo, os titulares das AIM deverdo submeter um
Plano de Gestao de Riscos as ANC para avaliagdo, na medida do necessario.

Por conseguinte, o CHMP recomendou a manutencdo das Autoriza¢des de Introdugdo no Mercado
para os medicamentos referidos no Anexo I, relativamente aos quais as alteracdes das seccdes
relevantes do Resumo das Caracteristicas do Medicamento e Folheto Informativo se encontram
estabelecidas no Anexo III e em conformidade com as condig¢des estabelecidas no Anexo IV.
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ANEXO Il

ALTERACOES AO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO E AO
FOLHETO INFORMATIVO
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RESUMO DAS CARACTERISITICAS DO MEDICAMENTO
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ALTERACOES A SEREM INCLUIDAS NAS SECCOES DO RESUMO DAS
CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO PARA MEDICAMENTOS CONTENDO
ACIDO VALPROICO/VALPROATO, CONFORME APROPRIADO

4.1 Indicacgdes terapéuticas

[...]

Tratamento de episodios maniacos na doenga bipolar quando o litio esta contra-indicado ou ndo ¢
tolerado. A continuagdo do tratamento apos a ocorréncia de episddios maniacos, pode ser considerada
em doentes que responderam a <valproato> na mania aguda.

[...]

4.2 Posologia e modo de administragéo

[...]
Episodios maniacos na doenga bipolar:

Em adultos:

A dose diaria deve ser estabelecida e controlada individualmente pelo médico.

A dose diaria inicial recomendada ¢ de 750 mg. Em ensaios clinicos, a dose inicial de 20 mg de
<valproato>/kg de peso corporal também demonstrou um perfil de seguranga aceitavel. As
formulagdes de libertag@o prolongada podem ser administradas uma ou duas vezes ao dia. A dose deve
ser aumentada tdo rapidamente quanto possivel, de forma a atingir a dose terap€utica mais baixa que
produza o efeito clinico desejado. A dose diaria deve ser ajustada a resposta clinica, de forma a
estabelecer a dose minima eficaz para cada doente.

A dose média diaria varia, habitualmente, entre 1000 a 2000 mg de <valproato>. Os doentes que
recebem diariamente doses superiores a 45 mg/kg de peso corporal devem ser cuidadosamente
monitorizados.

A continuacdo do tratamento dos episodios maniacos na doenga bipolar deve ser adaptada
individualmente usando a dose minima eficaz.

Em criangas e adolescentes:
A seguranga e a eficacia de {nome do medicamento} para o tratamento de episddios maniacos na
doenga bipolar ndo foram avaliadas em doentes com idade inferior a 18 anos.

4.4 Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagio

[...]

Foram relatados casos de ideacdo e comportamentos suicidas em doentes tratados, com medicamentos
antiepilépticos, para varias indicagdes terapéuticas. Uma meta-analise de ensaios clinicos com
medicamentos antiepilépticos, aleatorizados, controlados por placebo, também demonstrou um
pequeno aumento do risco de ideagdo e comportamento suicida. O mecanismo que explica este risco
ndo ¢ conhecido, e os dados disponiveis ndo excluem a possibilidade de ocorrer um risco aumentado
para <substancia activa>. Assim, os doentes devem ser monitorizados em relacao aos sinais de ideagao
e comportamento suicida, e deve ser considerada a necessidade de tratamento adequado. Os doentes (e
os prestadores de cuidados aos doentes) devem ser aconselhados a procurar ajuda médica, caso surjam
sinais de ideagdo ou comportamento suicida.

[...]
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4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Este medicamento ndo deve ser utilizado durante a gravidez, nem em mulheres com potencial para
engravidar, a ndo ser que seja absolutamente indispensavel (por exemplo, em situagdes em que outros
tratamentos sejam ineficazes ou ndo sejam tolerados). As mulheres com potencial para engravidar,
devem usar um método contraceptivo eficaz, durante o tratamento.

4.8 Efeitos indesejaveis

Nausea, sedacgdo, distarbios extrapiramidais.
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FOLHETO INFORMATIVO
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ALTERACOES A SEREM INCLUIDAS NO FOLHETO INFORMATIVO DOS
MEDICAMENTOS CONTENDO ACIDO VALPROICO/VALPROATO, CONFORME
APROPRIADO

1. O QUE E {NOME DO MEDICAMENTO} E PARA QUE E UTILIZADO
{Nome do medicamento} é um medicamento para o tratamento de (...) e de mania.

{Nome do medicamento} ¢ utilizado no tratamento de

[.]

- Mania, situacdo em que pode sentir-se muito excitado, exaltado, agitado, entusiasmado ou
hiperactivo. A mania ocorre numa doenca chamada “doenga bipolar”. {Nome do medicamento} pode
ser utilizado quando o litio ndo pode ser usado.

2. ANTES DE TOMAR {NOME DO MEDICAMENTO}

[...]

Tome especial cuidado com {NOME DO MEDICAMENTO}

Um pequeno numero de pessoas em tratamento com antiepilépticos, tais como <substancia activa>,
teve pensamentos de auto-agressao (de se magoarem a si proprios) ou de suicidio (pdr termo a
propria vida). Se em algum momento tiver pensamentos deste tipo, contacte imediatamente o seu
médico.

Criancas e adolescentes
Criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade:

{Nome do medicamento} nao deve ser utilizado para o tratamento da mania em criangas ¢
adolescentes com menos de 18 anos de idade.

Gravidez e aleitamento
Nao deve tomar este medicamento se estiver gravida ou se tiver potencial para engravidar, a menos

que seja expressamente aconselhado pelo seu médico. Se for uma mulher com potencial para
engravidar, deve usar, durante o tratamento, um método contraceptivo eficaz.

[...]
3.  COMO TOMAR {NOME DO MEDICAMENTO}

[.]

Mania
A dose diaria deve ser estabelecida e controlada individualmente pelo seu médico.

Dose inicial:
A dose diaria inicial recomendada ¢ de 750 mg.

Dose média diaria:
As doses diarias recomendadas variam habitualmente, entre 1000 mg e 2000 mg.

[.]
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4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS
[.]

Enjoo, sedagdo, distirbios extrapiramidais (perturbacdes do movimento).

[.]
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ANEXO IV

CONDICOES DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
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CONDICOES DAS AUTORIZACOES DE INTRODUCAO NO MERCADO
As Autoridades Nacionais Competentes, coordenadas pelo Estado-Membro de Referéncia, deverdo

assegurar, quando aplicavel, que as seguintes condigdes sdo cumpridas pelos titulares das
Autoriza¢des de Introdugdo no Mercado:

Plano de Gestdo de Riscos

Na sequéncia da Decisdo da Comissdo Europeia, o Plano de Gestao de Riscos deve ser submetido com
qualquer novo pedido de alterag@o da indicagdo em relagdo ao tratamento da mania na perturbagdo
bipolar, na medida do necessario.
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